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Generic  substitution (GS)  was  introduced in  Finland in  2003.  The  aim of  this  study was  to  explore
the impacts of GS on pharmaceutical and wholesale pharmaceutical companies in Finland. In
addition,  the  attitudes  of  pharmaceutical  and  wholesale  companies  toward  GS  and  the  expected
impacts of GS on their activities (e.g. sales, marketing, storage) were investigated.
The attitudes and expected impacts were explored by quantitative content analysis of articles from
mass  communication  and  statements.  The  impacts  of  GS  on  pharmaceutical  companies  were
investigated  with  a  postal  survey  conducted  among  companies  with  an  office  in  Finland  and
substitutable medicines in the Finnish pharmaceutical market in 2004 (n = 23, 56 %) and 2008 (n = 22,
56 %). The impacts of GS on wholesale companies were explored by thematic telephone interviews
(altogether  16)  of  interviewees  representing  different  activities  at  Oriola  Oy  and  Tamro  Suomi  in
2004 and 2008.
The  attitudes  of  the  pharmaceutical  industry  and  wholesale  companies  toward  GS  were  negative.
Mostly, GS was expected to cause medicine availability problems, affect medicine storage and have
an impact on price competition, research activities, sales and gross margins of pharmaceutical
companies.  GS  had  increased  turnover  in  generic  product  companies  and  decreased  it  in  original
product companies. Price competition caused by GS had decreased gross margins in both company
types. The companies had also compensated for their decreased gross margins in different ways. The
number of employees and the amount of prescription medicine marketing had decreased in many of
the original product companies after GS. The original product companies also had problems related
to storage shortly after GS was introduced. In the generic product companies, prescription medicine
representatives’ visits to pharmacies increased at the beginning of GS. GS also caused problems with
storage of pharmaceuticals one year and five years after the reform. GS had increased the amount of
work in wholesale companies. Medicine storage, stock management, regular price updating and
ensuring medicine availability had required much work during the years of GS. In the beginning of
GS, the process of compensating pharmacies for the decrease in the value of medicine stocks also
required much work.  Price  competition  caused by GS had decreased wholesale  margins.  From the
perspective of pharmaceutical and wholesale companies, GS generally had not caused availability
problems with medicines.
GS  has  had  many  expected  impacts  on  pharmaceutical  and  wholesale  companies.  They  include
effects on sales and gross margins and medicine storage in pharmaceutical and wholesale companies
and  impacts  on  the  number  of  employees  and  amount  of  medicine  marketing  in  pharmaceutical
companies.  Of  the  expected  effects,  medicine  availability  problems  have  not  materialized.  The
impact of GS on research activity requires more research in the future.
National Library of Medicine Classification: QV 736, QV 785
Medical Subject Headings: Drug Substitution; Drugs, Generic; Drug Industry; Finland
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Tutkimuksessa selvitettiin Suomessa vuonna 2003 käyttöönotetun lääkevaihdon vaikutuksia lää-
keyrityksiin ja lääketukkukauppoihin. Lisäksi selvitettiin lääkeyritysten ja lääketukkukauppojen
suhtautumista lääkevaihdon käyttöönottoon sekä vaikutuksia, joita lääkevaihdolla odotettiin olevan
niiden toimintaan (esim. myyntiin, markkinointiin, varastointiin).
Suhtautumista lääkevaihtoon ja lääkevaihdon mahdollisia vaikutuksia selvitettiin kvantitatiivi-
sella sisällönanalyysilla lääkevaihtoa käsittelevistä joukkotiedotuksen kirjoituksista sekä lausunnois-
ta. Lääkevaihdon vaikutuksia lääkeyrityksiin selvitettiin postikyselyllä lääkeyrityksiltä, joilla oli
vaihtokelpoisia lääkevalmisteita Suomen markkinoilla ja toimipiste Suomessa vuonna 2004 (n=23, 56
%) ja 2008 (n=22, 56 %). Vaikutuksia lääketukkukauppoihin selvitettiin puhelinteemahaastattelulla
tukkukaupan eri toiminnoista vastaavilta henkilöiltä Oriola Oy:stä ja Tamro Suomesta vuonna 2004
ja 2008 (yht. 16 haastattelua).
Lääkeyritykset ja lääketukkukaupat suhtautuivat lääkevaihtoon Suomessa kielteisesti. Yleisim-
min lääkevaihdon odotettiin aiheuttavan lääkkeiden saatavuusongelmia ja vaikuttavan lääkevalmis-
teiden varastointiin, lääkeyritysten väliseen hintakilpailuun, tutkimustoimintaan sekä myyntiin ja
katteeseen. Lääkevaihto oli kasvattanut liikevaihtoa rinnakkaisvalmisteita edustavissa ja pienentänyt
sitä alkuperäisvalmisteita edustavissa yrityksissä. Lääkevaihdon aiheuttama hintakilpailu oli pie-
nentänyt myyntikatteita molemmissa yritystyypeissä. Heikentyneitä katteita oli myös kompensoitu
eri keinoin. Henkilöstöä ja reseptilääkemarkkinoinnin määrää oli vähennetty monissa alkuperäis-
valmisteita edustavissa yrityksissä lääkevaihdon alkamisesta. Alkuperäisvalmistajilla oli myös
varastointiongelmia lääkevaihdon alussa. Rinnakkaisvalmistajat lisäsivät reseptilääke-edustajien
käyntejä apteekeissa lääkevaihdon alussa. Ongelmia varastoinnissa niillä oli vuosi ja viisi vuotta
lääkevaihdon alkamisesta. Tukkukaupoissa lääkevaihto oli lisännyt työmäärää. Lääkevalmisteiden
hintapäivitykset, varastointi ja varaston hallinta sekä saatavuuden ylläpito olivat työllistäneet koko
lääkevaihdon ajan. Lääkevaihdon alussa työmäärää lisäsi varastonarvon alenemien hyvitykset ap-
teekeille. Hintakilpailun katsottiin heikentäneen jakelupalkkioita. Lääkeyritysten ja lääketukku-
kauppojen näkökulmasta lääkevaihto ei ollut yleisesti heikentänyt lääkevalmisteiden saatavuutta.
Lääkevaihdolla on ollut monia ennalta odotettuja vaikutuksia lääkeyrityksiin ja lääketukku-
kauppoihin. Keskeisimpiä näistä ovat vaikutukset toimijoiden myyntiin ja katteeseen, lääkevalmis-
teiden varastointiin sekä lääkeyritysten henkilöstömäärään ja lääkemarkkinointiin. Keskeisistä
ennakko-odotuksista lääkkeiden saatavuusongelmat eivät ole yleisesti toteutuneet. Vaikutukset
tutkimustoimintaan vaativat lisää selvitystä.
Yleinen suomalainen asiasanasto: lääkkeet - - vaihto; rinnakkaisvalmisteet; lääketeollisuus; lääkkeet -




Vuonna 2003 sosiaali- ja terveysministeriön rahoituksella Kuopion yliopistossa
sosiaalifarmasian laitoksella käynnistyi kaksivuotinen tutkimusprojekti, jonka
tarkoituksena oli selvittää Suomessa juuri käyttöönotetun lääkevaihdon toteu-
tumista sekä sen etuja ja riskejä lääkkeen käyttäjien, määrääjien ja lääkejakelu-
ketjun näkökulmasta. Tämä tutkimus on saanut alkunsa kyseisessä projektissa ja
väitöskirjatyönä sitä on jatkettu vuodesta 2006. Tutkimus on tullut päätökseensä
Itä-Suomen yliopistossa vuonna 2011. Sosiaali- ja terveysministeriön rahoituk-
sen lisäksi väitöskirjatyötä ovat apurahoin tukeneet seuraavat tahot: Lääketeolli-
suuden Tutkimussäätiö, Itä-Suomen yliopiston Terveystieteiden tiedekunta,
Kuopion yliopistosäätiö sekä Farmaseuttinen Yhdistys. Olen kaikille tahoille
tuesta hyvin kiitollinen.
Kiitän lämpimästi pääohjaajaani professori Riitta Ahosta, jonka ansiosta pää-
dyin tekemään tämän tutkimuksen. Kiitos kaikesta ohjauksesta, kannustuksesta
ja tuesta vuosien varrella. Kiitän lämpimästi myös ohjaajiani apteekkari, dosentti
Pekka Karttusta ja erityisasiantuntija, farmasian tohtori Mia Bengtströmiä. Tei-
dän näkemykset ja neuvot ovat antaneet arvokkaan lisän tälle työlle.
Kiitän lämpimästi esitarkastajiani professori Anne Juppoa sekä apteekkari,
farmasian tohtori Risto Kanervaa heidän arvokkaista ja rakentavista kommen-
teista koskien kirjaani. Kiitän lämpimästi myös emeritusprofessori Jussi Huttus-
ta, joka ystävällisesti lupautui vastaväittäjäkseni.
Suuret kiitokset osoitan koko sosiaalifarmasian henkilökunnalle. Työyhtei-
sömme ja sen ilmapiiri on ainutlaatuinen! Niiden ansiosta töihin on joka aamu
mukava tulla. Erityisesti kiitän kaikkia jatko-opiskelijoita vuosien varrella kes-
kusteluista, neuvoista ja makeista nauruista. Kiitän tutkimusfarmaseutti Seija
Pirhosta avusta aineiston tallennuksessa sekä tarkkuudesta lähdeluettelon tar-
kastamisessa. Kiitän myös tutkimussihteeri Paula Räsästä suuresta avusta väi-
töskirjani ulkoasun muokkauksessa sekä kaikissa atk-ongelmissa.
Kiitän lämpimästi opiskelutoveria, kollegaa ja ennen kaikkea ystävää provii-
sori Johanna Räikköstä ystävyydestä ja kannustuksesta vuosien aikana. Kiitos,
että olemme voineet jakaa niin työ- kuin yksityiselämän ilot ja murheet. Kiitän
myös muita ”akateemiseen maailmaan” jääneitä opiskelutovereitani virkistävis-
tä keskusteluhetkistä vuosien varrella. Lämpimät kiitokset osoitan myös työ-
elämän ulkopuolella oleville ystävilleni, jotka ovat myötäeläneet väitöskirjapro-
sessissani ja kannustaneet siinä eteenpäin.
Tutkimuksen aikana olen saanut apua monilta eri tahoilta: kiitän sosiaali- ja
terveysministeriötä, Lääkelaitosta (nykyinen Fimea), Lääketeollisuus ry:tä, Rin-
nakkaislääketeollisuus ry:tä sekä Apteekkitavaratukkukauppiaat ry:tä. Erityises-
Xti haluan kiittää erityisasiantuntija Nadia Tammista ja Sirkka Aaltosta Lääketeol-
lisuus ry:stä korvaamattomasta avusta tilastoihin liittyvissä pyynnöissäni. Kiitän
myös farmaseutti Anna-Kaisa Uusaroa sekä Katri Leiskua, jotka tekivät opin-
näytetyönsä tämän tutkimuksen parissa.
Suuret kiitokset osoitan kaikille tutkimukseen osallistuneille lääkeyrityksille,
Oriola Oy:lle ja Tamro Suomelle sekä kaikille haastateltaville yhteistyöstä tutki-
muksessa.
Rakkaat kiitokset osoitan vanhemmilleni Kielolle ja Matille sekä isoveljelleni
Jonille. Kannustuksenne ja tukenne ovat olleet minulle tärkeitä. Haluan kiittää
lämpimästi myös appeani Jari Timosta korvaamattomasta avusta tyttäreni päi-
vähoidossa.
Lopuksi, rakas aviomieheni Jani ja tyttäreni Nanna, joille omistan tämän kir-
jan: kiitos kärsivällisyydestä, kannustuksesta ja rakkaudesta! Ne ovat olleet kan-
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Vaikuttavan lääkeaineen kehittäjän tai tämän oikeuttaman tahon markkinoille
tuoma lääkevalmiste.
Analogiamenetelmäpatentti
Suomessa lääkeaineen valmistusmenetelmää suojaava patentti, jossa patenttiha-
kemus on tehty tai katsotaan tehdyksi ennen vuotta 1995 ja menetelmän paten-
toimista on perusteltu valmistettavan lääkeaineen uutuudella.
Biologinen samanarvoisuus
Kahden lääkevalmisteen pitoisuus-aikaprofiili vertailevissa imeytymistutki-
muksissa on riittävän samanlainen, jotta niiden välillä ei ole odotettavissa eroja
lääkkeen tehossa tai sen mahdollisesti aiheuttamissa haittavaikutuksissa. Sallittu
ero pitoisuus-aikaprofiilissa alkuperäisvalmisteen ja rinnakkaisvalmisteen välil-
lä on ± 20 prosenttia.
Geneerinen määrääminen
Lääkäri kirjoittaa lääkemääräyksen vaikuttavan lääkeaineen nimellä. Apteekki
toimittaa lääkeainetta sisältävistä vastaavista lääkevalmisteista hinnaltaan hal-
vimman tai siitä vähän poikkeavan valmisteen.
Hintaputki
Ohjaa lääkevaihtoa apteekeissa Suomessa. Hintaputken muodostaa vaihtokel-
poisten lääkevalmisteiden halvin valmiste sekä valmisteet, joiden hinnanero
halvimpaan on korkeintaan 2 euroa alle 40 euroa maksavissa lääkevalmisteissa
ja 3 euroa valmisteissa, jotka ovat hinnaltaan 40 euroa tai enemmän. (Tämä mää-
ritelmä oli voimassa 31.3.2009 asti ennen viitehintajärjestelmän käyttöönottoa).
Lääkejakeluketju
Lääkeyritysten, lääketukkukauppojen ja apteekkien muodostama ketju, jonka
kautta lääkkeiden jakelu ja myynti väestölle sekä sosiaali- ja terveydenhuollon
yksiköille toteutetaan.
XVI
Lääkevaihto eli geneerinen substituutio
Lääkärin tai hammaslääkärin määräämä lääke vaihdetaan apteekissa halvim-
paan tai siitä hinnaltaan vähän poikkeavaan vaihtokelpoiseen lääkevalmistee-
seen.
Rinnakkaisjakeluvalmiste
Lääkevalmiste, jonka rinnakkaistuontia ja/tai -jakelua harjoittava yritys tuo
maahan ja, jolla on sama myyntilupa kuin alkuperäisjakelijan valmisteella (Eu-
roopan unionin keskitetty myyntilupa).
Rinnakkaislääke
Yhteisnimitys rinnakkaisvalmisteelle ja rinnakkaistuontivalmisteelle.
Rinnakkaistuontivalmiste
Alkuperäisvalmiste, jonka rinnakkaismaahantuoja tuo maahan toisesta Euroo-
pan talousalueeseen kuuluvasta valtiosta ilman alkuperäisvalmistajan lisenssiä.
Rinnakkaistuoja on valmisteen rinnakkaistuontimyyntiluvan haltija.
Rinnakkaisvalmiste eli geneerinen valmiste
Lääkevalmiste, joka sisältää samaa vaikuttavaa lääkeainetta yhtä suuren määrän
ja on samassa lääkemuodossa kuin vastaava alkuperäisvalmiste. Valmisteen
apuaineissa ja tekotavassa voi kuitenkin olla eroja. Biologinen samanarvoisuus
suhteessa alkuperäisvalmisteeseen on osoitettu.
Spot-kauppa
Lääkeyritys toimii markkinoilla lyhytjänteisesti tuoden markkinoille lääke-erän,
jonka se myy halvalla ja poistuu tämän jälkeen markkinoilta ottamatta pidempi-
aikaista vastuuta esim. lääkkeiden saatavuudesta tai velvoitevarastoinnista.
Vaihtokelpoinen valmiste
Sisältää samaa vaikuttavaa ainetta, saman määrän, on samassa tai keskenään
vaihdettavissa olevassa lääkemuodossa, biologinen samanarvoisuus on osoitettu
ja sisältyy Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimean (Lääkelaitos
31.10.2009 asti) laatimaan luetteloon vaihtokelpoisista lääkevalmisteista.
XVII
Vaihtokelpoisten valmisteiden luettelo
Sisältää kaikki alkuperäis- ja rinnakkaisvalmisteet sekä rinnakkaistuonti- ja rin-
nakkaisjakeluvalmisteet, joilla on myyntilupa Suomessa ja jotka täyttävät vaih-
tokelpoisuuden kriteerit eli kuuluvat lääkevaihdon piiriin. Luettelon laatii ja
ylläpitää Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea (Lääkelaitos
31.10.2009 asti). Luettelo päivitetään neljä kertaa vuodessa.
Viitehintajärjestelmä
Järjestelmään kuuluville lääkevalmisteille määritellään enimmäiskatto eli viite-
hinta, jonka mukaan valmisteesta maksetaan lääkekorvaus. Asiakkaan halutessa
viitehintaa kalliimman valmisteen, hän maksaa viitehinnan ylittävän osan lää-
kevalmisteen hinnasta kokonaan itse.
XVIII
11 Johdanto
Lääkkeet ja lääkehoito ovat tärkeä osa terveydenhuoltoa (Sosiaali- ja terveysmi-
nisteriö 2011). Tehokas lääkehoito tuo terveyshyötyjä, kuten parantaa ja ennalta-
ehkäisee sairauksia, lievittää niiden oireita, parantaa toimintakykyä sekä vähen-
tää kuolleisuutta. Se voi myös tuottaa kustannussäästöjä muilla terveydenhuol-
lon osa-alueilla, esimerkiksi sairaala- tai laitoshoidossa. Lääkekustannuksiin
vaikuttavat monet tekijät (Martikainen ym. 1999, Klaukka 2002, de Joncheere
ym. 2003, Klaukka ym. 2005a). Lääkehoidot kehittyvät ja samalla usein myös
kallistuvat. Uudet valmisteet korvaavat aikaisemmin käytössä olleet. Lääkkeitä
saadaan myös sairauksiin, joiden lääkehoito ei aikaisemmin ole ollut mahdollis-
ta. Tämä lisää lääkehoitojen kysyntää. Lääkkeiden kulutusta kasvattavat myös
esimerkiksi väestön ikääntyminen, sairauksien hoidon siirtyminen avohoitoon
sekä diagnosoinnin tehostuminen.
Viime vuosikymmeninä lääkekustannukset ja niiden kasvu on ollut maail-
manlaajuisesti ajankohtainen kysymys. Terveydenhuollon rahoituksen turvaa-
miseksi monet maat ovat toteuttaneet erilaisia toimenpiteitä hillitäkseen lääke-
kustannusten kasvua (Martikainen ja Rajaniemi 2002, Vogler ym. 2008). Yhdeksi
keskeisimmäksi keinoksi on noussut toimenpiteet, joilla pyritään vaikuttamaan
lääkkeen määräämiseen ja toimittamiseen. Toimenpiteiden tarkoituksena on
rationalisoida lääkkeen määräämistä ja lisätä hinnaltaan edullisempien rinnak-
kaislääkkeiden käyttöä. Esimerkiksi rinnakkaisvalmisteet voivat olla hinnaltaan
1060 % alkuperäisvalmisteita edullisempia (Mrazek ja Frank 2004, Klaukka ja
Rajaniemi 2001, Rajaniemi ja Klaukka 2002), joten niiden vaikutus lääkekustan-
nuksiin voi olla merkittävä. Rinnakkaisvalmisteiden käyttöä on eri maissa edis-
tetty esimerkiksi lääkärien koulutuksella ja palautteen annolla lääkkeenmää-
räämisestä sekä erilaisin hallinnollisin tukikeinoin, kuten viitehintajärjestelmäl-
lä, geneerisellä määräämisellä ja geneerisellä substituutiolla eli lääkevaihdolla
(Martikainen ja Rajaniemi 2002, Vogler ym. 2008).
Lääkevaihto, joka mahdollistaa lääkärin määräämän lääkevalmisteen vaih-
don apteekissa edullisempaan vaihtokelpoiseen valmisteeseen, otettiin Suomes-
sa käyttöön 1.4.2003 (Laki lääkelain muuttamisesta 80/2003). Sen tavoitteena oli
hillitä lääkekustannusten kasvua lisäämällä lääkeyritysten välistä hintakilpailua
sekä edistämällä alkuperäisvalmisteita edullisempien rinnakkaislääkkeiden
2käyttöä (HE 165/2002). Lääkepoliittisesti lääkevaihto oli merkittävä uudistus,
koska se muun muassa muutti lääkärin, potilaan ja apteekin välisiä valtasuhteita
lopullisen lääkevalmisteen valinnassa sekä vaikutti lääkemarkkinoiden toimin-
taan  ja  rakenteeseen  Suomessa.  Tämän  vuoksi  se  myös  aiheutti  paljon  julkista
keskustelua. Eri tahot niin lääkealan toimijoissa kuin poliittisissa päättäjissä
ottivat siihen aktiivisesti kantaa ja mielipiteet lääkevaihdosta jakautuivat puoles-
ta ja vastaan. Vilkasta keskustelua lääkevaihdossa herätti sen säästövaikutukset
sekä mahdolliset muut vaikutukset esimerkiksi potilaisiin, lääkäreihin ja lääke-
jakeluketjun toimijoihin ja niiden toimintaan. Lääkevaihdon alusta asti olikin
selvää, että sen täytäntöönpanoa ja vaikutuksia tulee seurata paitsi yhteiskun-
nan myös muiden osapuolten näkökulmasta (EV 209/2002). Vuonna 2003 sosiaa-
li- ja terveysministeriön toimesta käynnistyi kaksivuotinen tutkimusprojekti
lääkevaihdon toteutumisesta sekä sen eduista ja riskeistä lääkkeen käyttäjien,
määrääjien ja lääkejakeluketjun eri osapuolten näkökulmasta (Ahonen ja Marti-
kainen 2005).
Viimeisten vuosikymmenien aikana lääkevaihto on otettu käyttöön useissa
kymmenissä maissa ympäri maailmaa (ks. Kappale 3, Liitetaulukko 1). Suh-
teutettuna tähän tutkimuksia lääkevaihdosta on raportoitu melko vähän. Koke-
muksia lääkevaihdosta on raportoitu sen vaikutuksista lääkevalmisteiden hin-
toihin ja lääkevalmisteiden myyntiin (ks. Kappale 3.2) sekä lääkekustannuksiin
(esim. Darbà 2003, Busse ym. 2005, Engström ym. 2006, Andersson ym. 2007).
Joitakin tutkimuksia on myös julkaistu potilaiden ja lääkärien kokemuksista
(esim. Andersen ym. 2000, Rubak ym. 2000a, Andersson ym. 2006, Kjoenniksen
ym. 2006, Heikkilä ym. 2007, Håkonsen ym. 2009a, Heikkilä ym. 2011). Lääkeja-
keluketjun eri osapuolten kokemuksia lääkevaihdosta ja erityisesti sen vaiku-
tuksista niihin on tutkittu ja raportoitu melko vähän ja lähes pelkästään apteek-
kien näkökulmasta (ks. Kappale 4, Liitetaulukko 2).
Tässä tutkimuksessa selvitettiin lääkevaihdon vaikutuksia lääkeyrityksiin ja
lääketukkukauppoihin vuosi ja viisi vuotta lääkevaihdon alkamisesta Suomessa.
Aihetta lähestyttiin lääkeyritysten ja lääketukkukauppojen näkökulmasta. Li-
säksi selvitettiin lääkeyritysten ja lääketukkukauppojen suhtautumista lääke-
vaihdon käyttöönottoon sekä vaikutuksia, joita lääkevaihdolla odotettiin olevan
lääkeyrityksiin ja lääketukkukauppoihin.
Lääkevaihtoa täydennettiin Suomessa lääkkeiden viitehintajärjestelmällä
1.4.2009 alkaen (Laki lääkelain muuttamisesta 803/2008). Tämä tutkimus kuvaa
lääkevaihtoa ja sen vaikutuksia aikana ennen viitehintajärjestelmää.
32 Lääkevaihto Suomessa
Lääkevaihto otettiin Suomessa käyttöön huhtikuussa 2003. Käytäntönä se ei
ollut uusi, sillä sitä kokeiltiin myös kymmenen vuotta aikaisemmin. 2000-luvulla
lääkevaihto otettiin käyttöön uudistetussa muodossa. Seuraavissa kappaleissa
käsitellään lääkevaihdon taustaa, toteuttamista ja toteutumista Suomessa 2000-
luvulla.
2.1 LÄÄKEVAIHDON TAUSTA JA KÄYTTÖÖNOTTO
Suomessa avohoidon lääkemenot (sis. lääkkeet ja muut lääkinnälliset kulutusta-
varat) ovat kasvaneet keskimäärin 11 % vuodessa 1960-luvulta lähtien (Matvei-
nen ja Knape 2007, Knape 2009, Matveinen 2010). Terveydenhuollon menoista
lääkkeet ovat yksi suurimmista ja eniten kasvavista menoeristä. 2000-luvulla
lääkkeiden ja muiden lääkinnällisten kulutustavaroiden osuus terveydenhuol-
lon kokonaismenoista on keskimäärin ollut 15 % (Matveinen 2010). 1990-luvun
taitteessa osuus oli noin 9 % (Matveinen ja Knape 2007). Julkisen rahoituksen
osuus lääkemenoista on kasvanut lähes vuosittain ollen keskimäärin 54 % 2000-
luvulla, kun se 1990-luvulla oli keskimäärin 46 % (Matveinen ja Knape 2007,
Knape 2009, Matveinen 2010).
Avohoidon ja yksityisen terveydenhuollon lääkekustannukset maksaa pää-
sääntöisesti potilas ja julkinen sairausvakuutus lääkekorvausjärjestelmän kautta.
Sairausvakuutuksen maksamat lääkekorvaukset ovat olleet kasvussa jo 1960-
luvulta lähtien (Kela 2010a). Vuosina 19902002 makseujen lääkekorvausten ja
niiden perusteina olleiden lääkekustannusten vuosittainen kasvu oli keskimää-
rin 9 % (Kela 2008). Tuona aikana maksettujen lääkekorvausten määrä nousi 308
miljoonasta eurosta 859 miljoonaan euroon ja niiden perusteina olleet lääkekus-
tannukset 486 miljoonasta eurosta 1,3 miljardiin euroon. Ennen lääkevaihdon
alkua vuosina 20002002 lääkekorvaukset kasvoivat voimakkaasti 1113 % vuo-
dessa. Sairausvakuutuksesta maksettujen korvausten osuus korvausten perus-
teena olleista lääkekustannuksista on ollut keskimäärin 61 % 1990-luvulla ja 66
% 2000-luvulla (Kela 2008, Lääkelaitos ja Kela 2009).
1990-luvulla lääkekorvausten ja lääkekustannusten alentamiseksi on tehty
useita pääasiassa korvausjärjestelmään, potilaan omavastuuosuuksiin ja lääk-
4keiden hintoihin kohdistuneita toimenpiteitä (Taulukko 1). Toimenpiteet ovat
hidastaneet korvausten ja kustannusten kasvua, mutta vain hetkellisesti (Marti-
kainen ym. 1999, Kela 2008). Lääkekustannuksia on pyritty hillitsemään myös
ohjaamalla lääkkeen määräämistä ja toimittamista tarkoituksena rationalisoida
lääkehoitoja ja lisätä edullisempien rinnakkaislääkkeiden käyttöä (Taulukko 1).
Näistä toimenpiteistä seuraavaksi käsitellään tarkemmin lääkevaihtoa ja genee-
ristä määräämistä.
Lääkevaihto otettiin ensimmäisen kerran käyttöön Suomessa vuonna 1993
(Taulukko 1). Lääkevaihto oli apteekeissa vapaaehtoista ja siihen vaadittiin lää-
kärin tai hammaslääkärin sekä potilaan lupa (Huuhtanen ym. 1993). Lääkäri
antoi luvan lääkevaihtoon merkitsemällä reseptiin G-kirjaimen. Lääkkeen vaihto
apteekissa halvimpaan tai siitä hinnaltaan vähäisesti poikkeavaan vastaavaan
valmisteeseen tehtiin Lääkelaitoksen laatiman vaihtokelpoisten valmisteiden
luettelon niin sanotun G-listan perusteella. Lista oli melko suppea sisältäen
aluksi vajaa 20 lääkeainetta ja noin 120 lääkevalmistetta. Tehdystä vaihdosta
apteekin piti ilmoittaa lääkärille ja lääkäri merkitsi tiedon potilaan sairausker-
tomukseen. Lisäksi apteekin tuli pitää kirjaa tehdyistä muutoksista. Lääkemää-
räyksen voimassaoloaikana lääkevaihdon sai tehdä vain kerran. Lääkevaihto-
mahdollisuuden käyttö jäi kuitenkin hyvin vähäiseksi, noin 1020 reseptiä kuu-
kaudessa (Martikainen ym. 1999). Tarkempia selvityksiä tähän johtaneista syistä
ei löydy. On kuitenkin raportoitu, että lääkevaihdon toteutus koettiin hankalaksi
niin lääkärien kuin apteekkienkin osalta (Winell 1994). Vuonna 1992 tehdyn
tutkimuksen mukaan lääkärit myös suhtautuivat lääkevaihtoon kielteisesti
(Ruotsalainen ym. 1997). Lääkäriliitto suosittikin lääkäreitä määräämään mah-
dollisuuksien mukaan halvempia rinnakkaisvalmisteita, jotta G-merkintää ei
tarvitsisi käyttää (Winell 1994). Yhteiset linjaukset sekä G-merkinnän käytöstä
että rinnakkaisvalmisteiden määräämisestä näyttäisivät kuitenkin puuttuneen
(Peräkylä 1994).
5Taulukko 1. Lääkekorvausten ja lääkekustannusten kasvun hillitsemiseksi tehdyt toi-
menpiteet Suomessa 1990-luvulla (Hermanson ja Kiiskinen 1996, Martikainen ym.
1999).
Vuosi Tehty toimenpide
Lääkekorvausjärjestelmä ja potilaan omavastuuosuus
1990 - Peruskorvausluokassa potilaan omavastuuosuus nostettiin 30 markasta 35
markkaan (5,05 eurosta 5,89 euroon).
1992 - Peruskorvausluokassa potilaan omavastuuosuus nostettiin 35 markasta 45
markkaan (5,89 eurosta 7,57 euroon) ja korvausprosentti alennettiin 50 %:sta
40 %:iin.
- Alemmassa erityiskorvausluokassa korvausprosentti alennettiin 90 %:sta 80
%:iin.
- Itsehoitolääkkeet jätettiin pääosin korvausjärjestelmän ulkopuolelle.
1994 - Peruskorvausluokassa potilaan omavastuuosuus nostettiin 45 markasta 50
markkaan (7,57 eurosta 8,41 euroon) ja korvausprosentti nostettiin takaisin
40 %:sta 50 %:iin.
- Alemassa erityiskorvausluokassa otettiin käyttöön kiinteä 25 markan (4,21
euroa) omavastuuosuus ja korvausprosentti alennettiin 80 %:sta 75 %:iin.
- Suurista lääkekustannuksista alettiin maksaa lisäkorvausta vasta omavastuu-
rajan ylityttyä 100 markalla (16,82 e).
- Lääkekorvausjärjestelmään kuuluvia sairauksia ryhmiteltiin uudestaan.
1996 - Hoitokustannuksiltaan merkittävät ja käyttötarkoitukseltaan vakiintumattomat
lääkkeet jätettiin korvausjärjestelmän ulkopuolelle.
1998 - Uudet lääkkeet alettiin hyväksyä erityiskorvattavaksi vasta määräajan kulut-
tua, jolloin niiden hoidollinen merkitys ja kokonaisedullisuus on osoitettu.
1999 - Merkittävät ja kalliit lääkkeet tulivat korvattaviksi tietyin edellytyksin.
Lääkkeiden hinnat
1994 - Korvausperusteena olevat kohtuulliset tukkuhinnat alettiin vahvistaa lääkkei-
den hintalautakunnassa.
1998 - Lääkkeiden arvonlisävero alennettiin 12 %:sta 8 %:iin.
- Lääkkeiden tukkuhinnoista poistettiin velvoitevarastointilisä.
- Lääketaksan degressiivisyyttä lisättiin.
- Korvausperusteeksi hyväksytyt kohtuulliset tukkuhinnat muuttuivat määräai-
kaisiksi ja ne saatettiin myös lakkauttaa tietyin laissa määritellyin perustein.
Uusilta lääkkeiltä vaadittiin hintahakemukseen terveystaloudellinen selvitys.
1998
1999
- Ennen vuotta 1998 toistaiseksi hyväksyttyjä tukkuhintoja alettiin tarkistaa ja
muuttaa määräaikaiseksi.
Lääkkeiden määrääminen ja toimittaminen
1993 - Vapaaehtoinen lääkevaihto otettiin käyttöön
1996 - Vapaaehtoinen lääkevaihto lakkautettiin, geneerinen määrääminen mahdollis-
tettiin ja määräys koskien rinnakkaistuontivalmisteiden määräämistä ja toimit-
tamista annettiin.
1997 - Kansaneläkelaitos alkoi lähettää lääkäreille palautetta heidän vuosittain mää-
räämistään sairausvakuutuksen korvaamista lääkkeistä.
1998 - Rohto-projekti aloitettiin.
6Vapaaehtoinen lääkevaihto korvattiin vapaaehtoisella geneerisellä määrää-
misellä vuonna 1996 (Taulukko 1). Samanaikaisesti annettiin myös uusi määräys
koskien Suomen markkinoille rantautuvia rinnakkaistuontivalmisteita. Uudis-
tusten seurauksena apteekkien tuli toimittaa halvin tai siitä hinnaltaan vähäises-
ti poikkeava vastaava valmiste, jos resepti oli kirjoitettu vaikuttavan aineen ni-
mellä tai reseptiin kirjoitetulla kauppanimellä oli saatavilla useamman eri
myyntiluvan haltijan valmisteita (Hermanson ja Kiiskinen 1996). Toimitetusta
valmisteesta ei tarvinnut ilmoittaa lääkärille ja reseptin voimassaoloaikana toi-
mitettiin vain yhtä valmistetta. Erityisesti geneerinen määrääminen, mutta myös
rinnakkaistuontivalmisteet saivat osakseen kritiikkiä varsinkin Lääkäriliiton ja
lääketeollisuuden osalta (Pekkarinen 1995, Aalto 1996, Pekkarinen 1996). Genee-
rinen määrääminen koettiin myös hankalaksi niin lääkäreille kuin apteekeillekin
(HE 165/2002, Huupponen ym. 2002). Vaikuttavan aineen nimellä kirjoitettujen
reseptien määrä jäi suhteellisen vähäiseksi ollen keskimäärin 600800 reseptiä
noin 3 miljoonasta apteekkien toimittamasta reseptistä kuukaudessa (Martikai-
nen ym. 1999, HE 165/2002).
1990-luvulla toteutetuilla toimenpiteillä rinnakkaislääkkeiden käytön edis-
tämiseksi ei ole saavutettu merkittäviä vaikutuksia lääkekustannuksiin tai rin-
nakkaislääkkeiden käytön lisääntymiseen. Melko yleisesti rinnakkaisvalmisteita
on määrätty lyhytkestoisissa lääkityksissä, kuten tulehduskipu- ja mikrobilääk-
keissä (Klaukka ja Idänpään-Heikkilä 2002a). Sen sijaan pitkäaikaissairauksien
hoitoon tarkoitetuissa lääkkeissä, jotka myös muodostavat suurimman osan
lääkekustannuksista, rinnakkaisvalmisteiden käyttö on ollut vähäisempää. Syitä
rinnakkaislääkkeiden vähäiselle käytölle toteutetuista toimenpiteistä huolimatta
on esitetty useita ja niitä on listattu Taulukkoon 2.
7Taulukko 2. Epärationaalista lääkehoitoa aiheuttaneita tekijöitä Suomessa
(HE 165/2002).
Lääkärit
- Muodostavat käyttöönsä oman peruslääkevalikoiman, johon usein vakiintuu alkuperäis-
valmisteita.
- Markkinoilla olevien lääkevalmisteiden sekä niiden hintavertailu on vastaanotolla vaikeaa.
- Ovat tottuneet käyttämään lääkkeiden kauppanimiä.
- Lääkekorvausjärjestelmä heikentää lääkevalmisteen hinnan merkitystä kulutusta ohjaa-
vana tekijänä.
Potilaat
- Mahdollisuus saada tietoa lääkkeiden hinnoista ja hintavertailusta on puutteellinen.
- Lääkekorvausjärjestelmä heikentää lääkevalmisteen hinnan merkitystä kulutusta ohjaa-
vana tekijänä.
Apteekit
- Lääkelain määräämä neuvontavelvollisuus ei selkeästi sisällä lääkevalmisteiden hinnoista
kertomista.
- Lääketaksa ei kannusta toimittamaan edullisia lääkevalmisteita.
- Säännökset rinnakkaislääkkeiden toimittamisesta ovat epämääräisiä.
Velvoittava lääkevaihto otettiin Suomessa käyttöön 1.4.2003 (Laki lääkelain
muuttamisesta 80/2003). Syynä tähän oli aikaisemmat epäonnistuneet yritykset
rinnakkaislääkkeiden käytön lisäämiseksi sekä lääkevaihdon yleistyminen
muissa maissa ja niissä siitä saadut myönteiset kokemukset (HE 165/2002). Vel-
voittavuuden lisäksi aikaisempaan verrattuna lääkevaihdon periaatteisiin tehtiin
myös muita muutoksia, jotka esimerkiksi yksinkertaistivat sitä ja ohjasivat tar-
kemmin sen toteuttamista. Lääkevaihdon piiriin sisällytettävien lääkeaineiden-
ja valmisteiden määrä oli myös huomattavasti laajempi kuin 1990-luvulla. Lää-
kevaihdolle asetettiin useita tavoitteita (Taulukko 3), tarkoituksena jälleen lää-
kekustannusten kasvun hillitseminen (HE 165/2002). Kustannussäästöjä lakiuu-
distuksen toivottiin tuovan sekä apteekeissa tehtävin lääkevaihdoin edullisem-
piin lääkevalmisteisiin että lääkeyritysten välisen hintakilpailun lisääntymisellä.
8Taulukko 3. Lääkevaihdon tavoitteet ja keinot niiden saavuttamiseksi (HE 165/2002).
Tavoite Keinot tavoitteen saavuttamiseksi
Kustannustehokkaan lääkehoidon edis-
täminen
- tehostetaan siirtymistä teholtaan, turvalli-
suudeltaan ja laadultaan samanarvoisissa
lääkevalmisteissa edullisempien valmistei-
den (rinnakkais- ja rinnakkaistuontivalmis-
teet) käyttöön
- asetetaan lääkevaihtoa koskevia velvolli-
suuksia apteekeille
Lääkkeen määrääjien ja apteekkien
työnjaon selkeyttäminen rationaalisen
lääkehoidon toteuttamiseksi
- lääkäri/hammaslääkäri valitsee edelleen
potilaan lääkehoidossa käytettävän vai-
kuttavan aineen
- lääkärillä/hammaslääkärillä on tarvitta-
essa mahdollisuus määrätä lääkeaineesta
myös tietty kauppanimi (esim. potilaan
allergia apuaineille)
- apteekki toimittaa vaihtokelpoisista
lääkevalmisteista edullisimman tai siitä
hinnaltaan vähän poikkeavan valmisteen
potilaalle, koska apteekilla on ajantasai-
set tiedot markkinoilla olevista valmis-
teista ja niiden hinnoista
Potilaan itsemääräämisoikeuden paran-
taminen ja hoitomyöntyvyyttä heikentä-
vien tekijöiden poistaminen
- potilas saa yhteisymmärryksessä tervey-
denhuollon ammattilaisten kanssa osallis-
tua hoitoaan koskevaan päätökseen
- potilas voi vaikuttaa oman lääkehoitonsa
sisältöön
- potilaalla on mahdollisuus saada edulli-
sempi lääkevalmiste
- potilas voi halutessaan kieltää lääkkeen-
sä vaihdon
- lääkäri/hammaslääkäri voi hoidollisesta
tai lääketieteellisestä syystä kieltää poti-




- korjataan lääkkeen määrääjien ja niiden
ostajien puutteellisen hinta- ja tuotetiedon
aiheuttama vääristymä tehokkaalle kilpai-
lulle lääkemarkkinoille
- vahvistetaan potilaan asemaa lääkemark-
kinoilla
- puretaan alkuperäisvalmisteiden ja rinnak-
kaisvalmisteiden välistä kilpailuestettä ja
lisätään lääkevalmisteiden välistä hintakil-
pailua
- hillitään lääkekustannusten kasvua ilman,
että innovatiivisten lääkeyritysten toimin-
taedellytykset ja tutkimus- ja kehitystoi-
minta vaarantuu
- apteekilla velvollisuus kertoa lääkkeen
ostajalle lääkkeiden hinnoista ja muista
valmisteen valintaan vaikuttavista teki-
jöistä
- apteekilla velvollisuus toimittaa halvin tai
siitä hinnaltaan vähäisesti poikkeava
valmiste
92.2 LÄÄKEVAIHDON TOTEUTUS
Lääkevaihto velvoittaa apteekin vaihtamaan lääkärin tai hammaslääkärin mää-
räämän lääkevalmisteen halvimpaan tai siitä hinnaltaan vähän poikkeavaan eli
hintaputkeen kuuluvaan ja yleisesti saatavilla olevaan vaihtokelpoiseen lääke-
valmisteeseen (Laki lääkelain muuttamisesta 80/2003, 57b §). Maaliskuun 2009
loppuun asti hintaputki muodostui keskenään vaihtokelpoisten lääkevalmistei-
den halvimman valmisteen mukaan. Lisäksi hintaputkeen sisältyivät valmisteet,
joiden hinnanero halvimpaan oli korkeintaan 2 euroa alle 40 euroa maksavissa
lääkevalmisteissa ja 3 euroa valmisteissa, jotka olivat hinnaltaan 40 euroa tai
enemmän. Hintaputket päivitetään neljä kertaa vuodessa lääkeyritysten tekemi-
en hintailmoitusten perusteella. Maaliskuun 2009 loppuun asti hintailmoitus
tehtiin Kelalle, Suomen Apteekkariliitolle ja Yliopiston apteekille (Sosiaali- ja
terveysministeriön asetus lääkevaihdosta 2003/210). Lääkeyritykset saavat päi-
vittää lääkevalmisteidensa hintoja myös hintaputken voimassaoloaikana kahden
viikon välein, jolloin putken sisään saattaa tulla uusia valmisteita tai vastaavasta
niitä saattaa sieltä poistua.
Lääkäri ja ostaja voivat kieltää lääkkeen vaihdon (Lääkelaki 395/1987, 57b §).
Lääkäri voi kieltää vaihdon lääketieteellisin tai hoidollisin perustein tekemällä
lääkemääräykseen merkinnän ”ei lääkevaihtoa” (Sosiaali- ja terveysministeriön
asetus lääkkeen määräämisestä 726/2003, 14 §). Lääkärin on kirjattava kiellon
perustelut potilasasiakirjoihin ja kerrottava ne myös potilaalle. Maaliskuun 2009
loppuun asti sairausvakuutuslain (1224/2004) mukainen sairausvakuutuskorva-
us maksettiin toimitetun lääkkeen hinnasta riippumatta lääkärin tai ostajan
mahdollisesta kiellosta.
Jos lääkäri ei kiellä lääkevaihtoa, hän on velvollinen kertomaan potilaalle, et-
tä vaihtokelpoinen lääkevalmiste voidaan apteekissa vaihtaa vastaavaan, mutta
halvempaan (Sosiaali- ja terveysministeriön asetus lääkkeen määräämisestä
726/2003, 14 §). Lääkevaihdon myötä myös apteekkien neuvontavelvollisuuteen
kuuluu informoida ostajaa lääkevalmisteiden hinnoista ja muista valmisteen
valintaan vaikuttavista asioista lääkkeen oikean ja turvallisen käytön lisäksi
(Lääkelaki 395/1987, 57§).
Apteekissa tehdystä lääkevaihdosta ei tarvitse ilmoittaa lääkärille. Vaihdon
jälkeen apteekin tulee toimittaa lääkemääräyksen voimassaoloaikana aina samaa
valmistetta (Lääkelaki 395/1987, 57b §). Myöhemmillä toimituskerroilla lääkkeen
ostajalla on aina halutessaan mahdollisuus saada myös sillä hetkellä halvin vaih-
tokelpoinen lääkevalmiste. Lisäksi ostajalla on ollut mahdollisuus vaihtaa lääke
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takaisin alun perin määrättyyn lääkevalmisteeseen vuodesta 2006 lähtien (Laki
lääkelain muuttamisesta 22/2006, 57b §). Lääkevaihdon periaatteita noudatetaan
myös geneerisesti kirjoitetuissa lääkemääräyksissä (Lääkelaitoksen määräys
3/2006 lääkkeiden toimittaminen).
Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea (Lääkelaitos 31.10.2009 as-
ti) laatii ja ylläpitää luetteloa vaihtokelpoisista lääkevalmisteista (Lääkelaki
395/1987, 57b §). Luettelo sisältää kaikki alkuperäis- ja rinnakkaisvalmisteet sekä
rinnakkaistuonti- ja rinnakkaisjakeluvalmisteet, joilla on myyntilupa Suomessa
ja, jotka täyttävät vaihtokelpoisuuden kriteerit (Fimea 2011). Vaihtokelpoisiksi
katsotaan valmisteet, jotka sisältävät samaa vaikuttavaa ainetta yhtä suuren
määrän, ovat samassa lääkemuodossa, niiden biologinen samanarvoisuus on
osoitettu ja ne kuuluvat ATC-luokkaan (anatomisterapeuttinen ja kemiallinen
luokitus), jossa vaihto voidaan turvallisesti tehdä. Vuodesta 2006 lähtien saman
vaikuttavan aineen määritelmää laajennettiin koskemaan myös vaikuttavan
aineen eri suoloja, estereitä, eettereitä, isomeereja, isomeerien seoksia, komplek-
seja ja johdannaisia (Tokola 2005). Lisäksi osa suun kautta otettavista lääkemuo-
doista (esim. tabletti ja kapseli) katsottiin keskenään vaihtokelpoisiksi (Fimea
2011).
Luettelon ulkopuolelle on jätetty pelkästään sairaalakäyttöön tarkoitetut lää-
kevalmisteet, lääkelaastarit, parenteraalisesti annettavat ja inhaloitavat (lukuun
ottamatta sumutinliuokset) lääkevalmisteet sekä lääkevalmisteet, jotka kuuluvat
ATC-luokkaan, jossa vaihtoa rinnakkaisvalmisteeseen ei voida kliinisistä tai
farmakologisista syistä turvallisesti tehdä (Fimea 2011). Tällaisia ryhmiä ovat
esimerkiksi insuliinit, varfariini, epilepsialääkkeet, rokotteet, useimmat rytmi-
häiriölääkkeet ja sydänglykosidit. Näissä ryhmissä vaihto voidaan kuitenkin
tehdä rinnakkaistuonti- tai rinnakkaisjakeluvalmisteeseen. Helmikuusta 2006
(HE 108/2005, Laki lääkelain muuttamisesta 22/2006, 57c §) maaliskuun loppuun
2009 luetteloon ei myös sisällytetty lääkevalmisteita, joiden vaikuttavalla aineel-
la oli Suomessa voimassa oleva analogiamenetelmäpatentti tai sen lisäsuojato-
distus ja voimassa oleva tuotepatentti tai sen lisäsuojatodistus vähintään viides-
sä Euroopan talousalueeseen kuuluvassa valtiossa.
Vaihtokelpoisten lääkevalmisteiden luettelo päivitetään samaan aikaan hin-
taputkien kanssa neljänesvuosittain (Fimea 2011). Luettelossa tapahtuu muutok-
sia myyntilupien myöntämisen ja peruuntumisen myötä sekä lisättäessä siihen
esimerkiksi uusia lääkeaineita, lääkemuotoja ja vahvuuksia. Ensimmäisessä
vaihtokelpoisten lääkevalmisteiden luettelossa oli yhteensä noin 1 500 lääke-
valmistetta, joka oli 31 % kaikista (n=4 900) Suomessa myyntiluvan saaneista
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ihmisille tarkoitetuista lääkevalmisteista (Malminiemi ja Tokola 2003). Lääkeai-
neita tai lääkeaineryhmiä luettelossa oli 216. Vuoden 2009 alkuun mennessä
vaihtokelpoisten lääkevalmisteiden määrä luettelossa oli kasvanut 2 797 valmis-
teeseen, joka oli 42 % kaikista (n=6 694) Suomessa myyntiluvan saaneista ihmi-
sille tarkoitetuista lääkevalmisteista (Lääkelaitos 2008). Lääkeaineita tai lää-
keaineryhmiä luettelossa oli jo 308. Kaikkia luettelon valmisteita ei kuitenkaan
tuoda Suomen markkinoille. Ensimmäisen vaihtokelpoisten lääkevalmisteiden
luettelon valmisteista 66 % oli kaupan Suomessa (Malminiemi ja Tokola 2003).
Vuoden 2008 viimeisen vuosineljänneksen luettelosta 52 % valmisteita (n=3 223)
oli tuotu Suomen markkinoille (Korkeamäki ym. 2009).
2.3 LÄÄKEVAIHDON JA SEN TAVOITTEIDEN TOTEUTUMINEN
2.3.1 Vaihtokelpoiset reseptit
Lääkevaihdon piiriin kuuluvia reseptejä on vuosittain ollut 1224 miljoonaa ja
niiden määrä on kasvanut tasaisesti (Taulukko 4). Myös vaihtokelpoisten resep-
tien osuus kaikista korvatun lääkevalmisteen sisältävistä resepteistä on kasvanut
vuosittain ollen 45 % vuonna 2003 ja 65 % vuoden 2009 ensimmäisellä vuosinel-
jänneksellä (Kela 2009). Korvattujen lääkkeiden kustannuksista vaihtokelpoisten
lääkevalmisteiden osuus oli 34 % vuonna 2003 ja noin 45 % vuoden 2009 en-
simmäisellä vuosineljänneksellä.



























2003a 12,4 12,6 73,9 10,7 0,4 2,5
2004 12,9 12,0 73,7 11,8 0,3 2,2
2005 14,2 11,5 75,7 10,4 0,2 2,2
2006 19,6 12,3 74,5 9,8 0,2 3,3
2007 22,0 11,9 74,7 9,7 0,2 3,5
2008 23,8 11,7 74,7 10,0 0,2 3,5
2009b 6,2 12,2 72,6 9,6 0,2 5,5
a Tiedot aikaväliltä huhtijoulukuu.
b Tiedot aikaväliltä tammimaaliskuu (ennen viitehintajärjestelmän voimaantuloa).
c Esim. hintaputkessa olevaa valmistetta ei ole ollut yleisesti saatavilla tai on toimitettu ai-
emmin samalla reseptillä ostettua toimitushetkellä hintaputkeen kuulumatonta valmistetta.
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2.3.2 Vaihdot ja kiellot
Lääkevaihdon toteutumisesta kertovat tilastoluvut ovat pysyneet melko tasaise-
na lääkevaihdon voimassaoloajan ennen viitehintajärjestelmän käyttöönottoa
(Taulukko 4). Lääkevaihdon aikana suurimassa osassa (keskimäärin 74 %) vaih-
tokelpoisista resepteistä lääkäri on jo valmiiksi määrännyt hintaputkeen kuulu-
van valmisteen,  jolloin vaihtoa ei  ole  tarvinnut  tehdä.  Lääke on vaihdettu kes-
kimäärin 12 % resepteistä ja asiakkaat ovat kieltäneet vaihdon keskimäärin 10 %
resepteistä. Lääkärit ovat kieltäneet vaihdon harvoin keskimäärin vain 0,2 %
resepteistä. Vuosittain noin 700 0001,1 miljoonaa suomalaista on vaihtanut
ainakin yhden lääkkeensä edullisempaan (Kela 2009).
Valtaosa sekä lääkevaihdon tehneistä että siitä kieltäytyneistä suomalaisista
pitää lääkevaihtoa hyvänä uudistuksena (Heikkilä ym. 2007, Heikkilä ym. 2011).
Tätä mieltä ovat myös lääkärit (Heikkilä ym. 2007). Lisäksi lääkkeensä vaihta-
neet suomalaiset ovat olleet vaihtokokemuksiinsa pääosin tyytyväisiä (Hartikai-
nen-Herranen ja Ahonen 2005a, Heikkilä ym. 2011). Yleisimmin suomalaiset
ovat vaihtaneet lääkkeensä, koska ovat halunneet säästää lääkekustannuksissa
ja,  koska  vaihtoa  on  apteekissa  suositeltu  (Heikkilä  ym.  2007,  Heikkilä  ym.
2011). Lääkevaihdon ensimmäisenä vuonna ja vuonna 2005 tehtyjen selvitysten
mukaan lukumäärällisesti eniten vaihdettiin pääasiassa kohonneen verenpai-
neen (bisoprololi, ramipriili) ja kolesterolin (simvastatiini) hoitoon sekä masen-
nuksen hoitoon (sitalopraami) tarkoitettuja lääkkeitä (Paldán ja Martikainen
2005, Paldán 2006a). Vaihtokelpoisten reseptien määrään suhteutettuna ylei-
simmin vaihdettiin kipu (parasetamoli)-, sieni (flukonatsoli)-, bakteeri (sipro-
floksasiini)- ja allergialääkkeitä (loratadiini, setiritsiini). Myös masennus (sitalo-
praami)-, kolesteroli (simvastatiini)- ja verenpainelääkkeiden (ramipriili) vaihto
oli yleistä. Lääkelaitoksen tietojen mukaan lääkevaihtojen ei ole yleisesti todettu
vaarantaneen lääkehoitojen tehoa tai turvallisuutta (Palva 2008).
Yleisimmin apteekin asiakkaat ovat kieltäneet lääkkeen vaihdon, koska eivät
ole halunneet vaihtaa hyväksi kokemaansa valmistetta tai ovat halunneet kes-
kustella vaihdosta ensin lääkärin kanssa (Heikkilä ym. 2007). Lääkevaihdon
ensimmäiseltä vuodelta tehdyn selvityksen mukaan asiakkaat kielsivät lääke-
vaihdon useimmin lääkkeissä, jotka oli tarkoitettu kroonisten ja vakavien saira-
uksien (esim. syöpäsairaudet, Parkinsonin tauti) hoitoon (Paldán 2006b). Akuut-
tien, vähemmän vakavien ja ohimenevien sairauksien (esim. infektiot, kipu,
allergiat) hoitoon tarkoitetuissa lääkkeissä vaihdon kielto oli harvinaisempaa.
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2.3.3 Hintakilpailu
Lääkevaihto on lisännyt hintakilpailua Suomen lääkemarkkinoilla (Paldán ja
Martikainen 2005, Aalto-Setälä 2008, Galizzi ym. 2009). Hintakilpailun seurauk-
sena lääkevalmisteiden hinnat ovat myös halventuneet. Lääkevaihdon ensim-
mäisenä vuonna vaihtokelpoisten lääkevalmisteiden hinnat halpenivat keski-
määrin 11 % (Paldán ja Martikainen 2005, Aalto-Setälä 2008). Kaiken kaikkiaan
hinta aleni 46 %:lla, pysyi samana 50 %:lla ja nousi 4 %:lla koko vuoden markki-
noilla olleista vaihtokelpoisista lääkevalmisteista (Paldán ja Martikainen 2005).
Niissä valmisteissa, joiden hintoja alennettiin, hinnan alennukset olivat keski-
määrin 23 %, joka rahamääräisesti oli noin 10 euroa. Yksittäisissä valmisteissa
hinnanalennukset saattoivat kuitenkin olla yli 80 % ja siten useita kymmeniä
euroja (Klaukka ja Kostiainen 2004, Paldán ja Martikainen 2005). Kallistuneissa
valmisteissa hintojen nostot olivat keskimäärin 10 % eli noin 1,50 euroa (Paldán
ja Martikainen 2005). Lääkevalmisteiden hintoja nostettiin myös vaihdon ulko-
puolella olevissa ei-korvattavissa lääkevalmisteissa, joista joka kymmenes kallis-
tui (Klaukka ja Kostiainen 2004). Näistä noin 40 % oli itsehoitovalmisteita. Hin-
nannostot valmisteissa olivat yleensä yli 10 %.
Hintakilpailu on jatkunut myös lääkevaihdon ensimmäisen vuoden jälkeen
(Galizzi ym. 2009). Esimerkiksi lääkevaihdon toisena vuonna vaihtokelpoisten
lääkevalmisteiden hinnat alenivat keskimärin 6 % (Paldán ja Martikainen 2005)
ja vuonna 2005 keskimäärin 8 % (Paldán 2006a). Sen sijaan lääkevaihdon ulko-
puolella olevien lääkevalmisteiden hintakehitys näyttäisi olleen nouseva (Galiz-
zi ym. 2009). Lääkkeiden tukkuhintaindeksin mukaan lääkevalmisteiden hinta-
kehitys Suomessa on ollut laskeva vuodesta 2002 lähtien (Tamminen 2010a).
Vuodesta 2002 vuoteen 2009 lääkevalmisteiden hinnat ovat halventuneet noin 15
%. Reseptilääkkeissä hinnat ovat halventuneet lähes 20 %. Sen sijaan itsehoito-
lääkkeet ovat kallistuneet noin 20 %.
Lääkevaihdon ensimmäiseltä vuodelta tehdyn tutkimuksen mukaan hinnan-
alennukset lääkkeissä ovat olleet sitä suurempia mitä enemmän vaihtokelpois-
ten ryhmässä on kilpailevia valmisteita (Aalto-Setälä 2008). Kilpailijoiden luku-
määrän vaikutus hintoihin on kuitenkin ollut suurempi keskihinnaltaan kalliissa
kuin alhaisissa ryhmissä. Lisäksi vaihtokelpoisten ryhmissä, joissa on useita (> 4)
kilpailevia valmisteita, hinnat ovat halventuneet enemmän rinnakkaisvalmis-
teissa kuin alkuperäisvalmisteissa. Hinnat ovat halventuneet enemmän myös
lääkkeissä, joista on saatavilla pelkästään reseptivalmisteita kuin lääkkeissä,
joista on saatavilla myös itsehoitovalmisteita. Lääkeryhmittäin tarkasteltuna
kovaa hintakilpailua on käyty paljon käytetyissä lääkeryhmissä kuten masen-
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nuksen-, mahahaavan- sekä korkean verenpaineen ja kohonneen kolesterolin
hoitoon tarkoitetuissa lääkkeissä (Paldán ym. 2003, Klaukka ja Kostiainen 2004,
Klaukka ym. 2005b, Paldán 2006a).
2.3.4 Saavutetut säästöt sekä lääkekorvausten- ja kustannusten kehitys
Lääkevaihdon aikana säästöjä sairausvakuutusjärjestelmälle ja asiakkaille ovat
tuoneet sekä lääkkeiden vaihdot että lääkeyritysten välinen hintakilpailu. Var-
sinkin lääkevaihdon alussa hintakilpailun vaikutus saavutettuihin säästöihin oli
kuitenkin vaihtoja suurempi. Vaihtojen tuomia säästöjä on seurattu koko lääke-
vaihdon ajan (Taulukko 5). Ennen lääkevaihdon käyttöönottoa lääkkeiden vaih-
doista aiheutuva teoreettinen enimmäissäästö arvioitiin olevan 45,4 miljoonaa
euroa, josta sairausvakuutuksen osuus olisi 26,9 miljoonaa euroa ja asiakkaiden
osuus 18,5 miljoonaa euroa (HE 165/2002). Arviosta on vuosittain saavutettu
noin 6599 % asiakkaiden säästöissä, noin 6066 % sairausvakuutuksen säästöis-
sä ja noin 6080 % niiden yhteissäästöissä (Taulukko 5). Lääkevaihdon ensim-
mäiseltä vuodelta ja vuodelta 2005 tehtyjen selvitysten mukaan suurimmat sääs-
töt ovat muodostuneet masennuslääkkeiden ja lipidilääkkeiden vaihdoista
(Paldán ja Martikainen 2005, Paldán 2006a).













2003a 12,7 16,0 16,78 28,8
2004 13,7 16,9 19,68 30,5
2005 12,0 13,8 15,80 25,7
2006 18,3 17,9 15,11 36,2
2007 17,8 17,8 13,58 35,6
2008 16,4 17,0 12,00 33,3
2009b 4,1 4,2 11,00 8,3
a Tiedot aikaväliltä huhtijoulukuu.
b Tiedot aikaväliltä tammimaaliskuu (ennen viitehintajärjestelmän voimaantuloa).
Lääkevaihdon todennäköiset kokonaissäästöt arvioitiin teoreettisia säästöjä
huomattavasti pienemmiksi, 15 miljoonaa euroa sairausvakuutusjärjestelmälle
ensimmäisenä vuonna (HE 165/2002). Hintakilpailun tuomat säästöt sekä vaih-
tojen ja hintakilpailun kokonaissäästöt tunnetaan pelkästään lääkevaihdon en-
simmäiseltä vuodelta. Tuolloin kokonaissäästöt olivat 88,3 miljoonaa euroa,
josta hintakilpailun osuus oli 59,5 miljoonaa euroa ja vaihtojen osuus 28,8 mil-
joonaa euroa (Paldán ja Martikainen 2005). Kokonaissäästöistä sairausvakuutuk-
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sen osuus oli 49,1 miljoonaa euroa ja asiakkaiden osuus 39,2 miljoonaa euroa.
Näin ollen sairausvakuutukselle aiheutuneet kokonaissäästöt olivat yli kolme
kertaa suuremmat kuin mitä ensimmäiselle vuodelle esitetty arvio todennäköi-
sistä säästöistä oli. Suurin osa kokonaissäästöistä syntyi sydän- ja verisuonisai-
rauksien sekä hermostoon vaikuttavien lääkkeiden hinnanalennuksista ja vaih-
doista. Näissä ryhmissä kustannukset myös kasvoivat voimakkaasti ennen lää-
kevaihdon alkua (Klaukka ja Idänpään-Heikkilä 2002b, Klaukka ja Rajaniemi
2002). Lääkevaihdon ensimmäisen vuoden jälkeen hintakilpailun tuomista sääs-
töistä on esitetty arvioita, jotka ovat noin 3455 miljoonaa euroa vuosittain (So-
siaali- ja terveysministeriö 2007a).
Lääkevaihto on hidastanut lääkekorvausten ja niiden perusteina olleiden
kustannusten kasvua, ja ne kasvavat alemmalla tasolla kuin ennen lääkevaihtoa
(Kuvio 1). Vuosina 20032008 lääkekorvaukset kasvoivat keskimäärin 6 % ja
korvattujen lääkkeiden kustannukset keskimäärin 4 % vuodessa. Vuosittaisessa
kasvuvauhdissa on kuitenkin ollut vaihtelua ja muutamana vuonna kasvu on
ollut lähes vastaavaa kuin ennen lääkevaihtoa. Näyttäisikin siltä, että yhteis-
kunnan näkökulmasta kestävää ratkaisua lääkekorvausten- ja kustannusten
kasvun hidastamiseen lääkevaihto ei ole tuonut. Lääkevaihdon lisäksi korvaus-
ten ja kustannusten kehitykseen ovat osaltaan vaikuttaneet myös muut 2000-
luvulla tehdyt toimenpiteet korvausten ja kustannusten kasvun hillitsemiseksi
(Kuva 1).
Lääkevaihdon vaikutus korvausten kasvuun on ollut erilainen eri lääkekor-
vausluokissa. Selkein säästövaikutus on alemman erityiskorvausluokan kehityk-
sessä, jossa korvausten kasvuvauhti on lähes pysähtynyt (Lääkelaitos ja Kela
2009). Myös peruskorvausluokassa korvausten kasvu on tasaantunut lääkevaih-
don aikana. Ylemmässä erityiskorvausluokassa korvaukset ovat puolestaan
jatkaneet kasvua koko 2000-luvun ajan. Syinä  tälle  on  esitetty  muun  muassa
ylemmässä erityiskorvauskorvausluokassa käytettyjen lääkehoitojen nopeaa
kallistumista verrattuna muihin korvausluokkiin, korvausta saaneiden potilai-
den lukumäärän kasvua, monen ylemmän erityiskorvausluokan lääkevalmis-
teen kuulumista lääkevaihdon ulkopuolelle ja vähäisempiä taloudellisia kannus-
timia potilailla lääkevaihtoon verrattuna muihin korvausluokkiin (Rajaniemi ja
Enoranta 2005, Klaukka 20062008).
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a Lääkevaihto otettiin käyttöön. Potilaan omavastuuosuus nostettiin peruskorvausluokassa
8,41 eurosta 10 euroon ja erityiskorvausluokissa 4,20 eurosta 5 euroon.
b 20032005 kohtuullisten tukkuhintojen tarkistamiskierros.
c Korvausjärjestelmään kuuluvien lääkevalmisteiden tukkuhintoja leikattiin 5 %, lääkevaihtoa
laajennettiin ja korvausluokkia muutettiin. Potilaan kiinteä ostokertakohtainen omavastuu-
osuus poistui peruskorvaus- ja alemmassa erityiskorvausluokassa ja korvausta alettiin mak-
saa peruskorvausluokassa 42 % ja alemmassa erityiskorvausluokassa 72 % lääkkeen vähit-
täishinnasta. Lisäksi ylemmän erityiskorvausluokan kiinteä omavastuuosuus muuttui ostoker-
takohtaisesta 5 euron omavastuusta 3 euron lääkekohtaiseksi omavastuuksi ja lisäkorvauksiin
oikeuttavissa lääkkeissä potilaille tuli 1,5 euron lääkekohtainen omavastuuosuus.
Kuva 1. Lääkekorvausten ja niiden perusteina olleiden lääkekustannusten nimellinen
kehitys (%) vuosina 20002008 (Lääkelaitos ja Kela 20012009, Sosiaali- ja terveys-
ministeriö 2007a).
2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008
Korvaukset 10,9 13,3 11,9 6,8 10,6 6,1 2,2 3,8 8,8













































Vuosille 20082011 lääkekorvausmenojen vuosiaiseksi reaalikasvuksi on ase-
tettu 5 % (nimelliskasvu 67 %) (Valtionvarainministeriö 2006, Sosiaali- ja terve-
ysministeriö 2007a). Tämän saavuttamiseksi lääkevaihtoa täydennettiin lääkkei-
den viitehintajärjestelmällä 1.4.2009 alkaen (HE 100/2008, Laki lääkelain muut-
tamisesta 803/2008). Uudistuksen myötä osa lääkevaihtoon kuuluvista lääke-
valmisteista kuuluu myös viitehintajärjestelmän piiriin ja niin sanottuihin viite-
hintaryhmiin (HE 100/2008). Viitehintaryhmä muodostuu, jos keskenään vaih-
tokelpoisten lääkevalmisteiden ryhmässä on vähintään yksi korvattava ja Suo-
men markkinoilla oleva rinnakkaisvalmiste. Viitehintajärjestelmässä kappalees-
sa 2.2 esitetyt lääkevaihdon periaatteet ovat pysyneet pääosin samanlaisena.
Keskeisin muutos koskee lääkkeistä maksettavaa sairausvakuutuskorvausta.
Sairausvakuutuslain mukainen korvaus maksetaan enintään viitehinnasta, joka
on korkein hinta, jonka mukaan korvaus lasketaan kussakin viitehintaryhmässä
(Sairausvakuutuslaki 1224/2004, 5 luku 9§). Näin ollen, jos asiakas kieltää vaih-
don hän saa korvauksen vain viitehinnasta ja maksaa sen ylimenevän osan itse.
Viitehinnan määrittää ryhmän halvin valmiste ja siitä hinnaltaan vähän poik-
keavat valmisteet eli hintaputki. Viitehintajärjestelmän myötä hintaero halvim-
man ja siitä hinnaltaan vähän poikkeavan valmisteen välillä kapeni 2 eurosta
1,50 euroon alle 40 euroa maksavissa lääkevalmisteissa ja 3 eurosta 2 euroon 40
euroa tai sitä enemmän maksavissa lääkevalmisteissa (Laki lääkelain muuttami-
sesta 803/2008, 57b §). Lääkevaihtoa myös laajennettiin sisällyttämällä vaihto-
kelpoisiin valmisteisiin vuonna 2006 lääkevaihdon ulkopuolelle jätetyt analo-
giamenetelmäpatentin alaiset lääkevalmisteet (HE 100/2008, Laki lääkelain
muuttamisesta 803/2008, 57c §). Viitehintajärjestelmän käyttöönoton ja lääke-
vaihdon muutosten tavoitteina oli edistää siirtymistä lääkevalmisteiden käytös-




Viimeisten vuosikymmenien aikana lääkevaihto on yleistynyt maailmalla yhte-
nä lääkekustannusten hillitsemiskeinona. Eurooppalaisten selvitysten mukaan
Suomen lisäksi lääkevaihto on käytössä ainakin 21 Euroopan maassa (Liitetau-
lukko 1). Myös Euroopan ulkopuolella lääkevaihto on käytössä useissa maissa,
kuten Yhdysvalloissa, Kanadassa, Australiassa, Japanissa, Latinalaisessa Ameri-
kassa, Etelä-Afrikassa ja Jamaikalla (Anis 2000, Homedes ja Ugalde 2005, Beec-
roft 2007, Gossell-Williams 2007, Berg ym. 2008, National Association of Phar-
maceutical Manufacturers 2009, Simoens 2009a). Yhdysvalloissa ja Kanadassa
lääkevaihdolla on pitkät perinteet, sillä siellä se on ollut käytössä jo yli kolme
vuosikymmentä (Ascione ym. 2001, Anis 2000). Muissa maissa lääkevaihto on
otettu käyttöön yleensä 1990- ja 2000-luvun aikana (Beecroft 2007, Gossell-
Williams 2007, National Association of Pharmaceutical Manufacturers 2009,
Simoens 2009a) (Liitetaulukko 1). Lääkevaihdon toteutus ja siitä saadut koke-
mukset vaihtelevat maittain. Seuraavissa kappaleissa käydään läpi lääkevaih-
don periaatteita ja sen vaikutuksia lääkevalmisteiden hintoihin ja rinnakkais-
valmisteiden myyntiin eri maissa. Tarkastelun kohteena ovat pääasiassa Euroo-
pan maat.
3.1 LÄÄKEVAIHDON TOTEUTUS
Lääkevaihdon toteutus vaihtelee maittain ja myös saman maan sisällä se on
voinut vuosien aikana muuttua. Lääkevaihdon periaatteissa keskeisimmät erot
maiden välillä liittyvät lääkevaihdon pakollisuuteen ja vaihtokäytäntöön (Liite-
taulukko 1). Useimmissa Euroopan maissa (13 maata) lääkevaihto on apteekeille
vapaaehtoista ja velvoittava se on kahdeksassa maassa. Kuitenkin jokaisessa
maassa sekä lääkäri että potilas voi kieltää vaihdon. Lähes jokaisessa maassa
vaihto voidaan tehdä samaa vaikuttavaa ainetta sisältävään valmisteeseen. Ai-
noastaan Alankomaissa, Kyproksella ja Saksassa on käytössä terapeuttinen lää-
kevaihto, joka mahdollistaa lääkkeen vaihdon hoidollisesti samanarvoiseen,
mutta eri lääkeainetta sisältävään valmisteeseen. Seitsemässä maassa (Albania,
Italia, Latvia, Liettua, Ruotsi, Slovakia ja Unkari) apteekit ovat ohjeistettuja te-
kemään vaihto halvimpaan vastaavaan valmisteeseen. Tanskassa on käytössä
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Suomen järjestelmää muistuttava käytäntö, missä vaihtokelpoisista valmisteista
toimitetaan halvin tai siitä hinnaltaan vähän poikkeava vastaava valmiste.
Kymmenen maata (Alankomaat, Espanja, Kypros, Malta, Norja, Portugali, Puo-
la, Ranska, Saksa, Turkki ja Viro) ohjeistavat tekemään vaihdon halvempaan
vastaavaan valmisteeseen.
Tavanomaista on, että lääkevaihdon rinnalla käytössä on myös viitehintajär-
jestelmä (16 maata) tai sitä läheisesti muistuttava käytäntö (Norja ja Ruotsi) (Lii-
tetaulukko 1). Useimmissa maissa (16 maata) myös geneerinen määrääminen on
joko mahdollista tai pakollista. Lähes jokaisessa maassa edullisempien lääke-
valmisteiden käyttöä on lisäksi edistetty muilla keinoilla, kuten lääkäribudjetilla
(esim. Saksa), palautteen annolla lääkkeenmääräämisestä (esim. Saksa, Ranska)
sekä kuluttajille, lääkäreille ja apteekeille suunnatuilla informaatiokampanjoilla
(esim. Ranska, Italia, Portugali, Alankomaat, Unkari) (Kovács ym. 2007, Martini
ym. 2007, Vogler ym. 2008, Lopes ja Marty 2008, Stargardt ja Busse 2008, Teixeira
ja Vieira 2008). Muutamissa maissa myös taloudellisia kannustimia apteekeille
on käytetty yhtenä edistämistoimenpiteenä. Näin on maissa (esim. Ranska,
Alankomaat), joissa apteekin kate ei riipu lääkkeen hinnasta vaan apteekit saa-
vat rahallisesti saman korvauksen sekä alkuperäis- että rinnakkaisvalmisteiden
toimittamisesta (Simoens ja De Coster 2006, Lopes ja Marty 2008). Lisäksi Alan-
komaissa apteekit saavat pitää osan saavutetusta säästöstä, jos he toimittavat
viitehintaa halvemman valmisteen (Simoens ja De Coster 2006). Ranskassa taas
lääkeyritykset voivat myöntää apteekeille suurempia alennuksia rinnakkaisval-
misteista kuin alkuperäisvalmisteista (Lopes ja Marty 2008). Belgiassa, Irlannissa
ja Iso-Britanniassa ei ole käytössä lääkevaihtoa (Vogler ym. 2008). Näissä maissa
on kuitenkin käytössä vapaaehtoinen geneerinen määrääminen ja Belgiassa
myös viitehintajärjestelmä.
Kuten Euroopassa myös sen ulkopuolella vapaaehtoinen lääkevaihto näyttäi-
si olevan yleisempi käytäntö kuin velvoittava lääkevaihto (Anis 1994, Homedes
ja Ugalde 2005, Beecroft 2007, Gossell-Williams 2007, Berg ym. 2008, National
Association of Pharmaceutical Manufacturers 2009, Simoens 2009a). Lääkevaihto
on velvoittava muutamissa Kanadan provinsseissa, 13 Yhdysvaltojen osavaltios-
sa sekä Etelä-Afrikassa. Myös Euroopan ulkopuolella tavanomaista on, että lää-
käri ja potilas voivat kieltää vaihdon (Anis 1994, Beecroft 2007, Gossell-Williams
2007, Berg ym. 2008, Simoens 2009a). Terapeuttinen lääkevaihto on käytössä
ainakin osassa Kanadan provinsseja ja Yhdysvaltojen osavaltioita (Anis 2000,
Berg ym. 2008).
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3.2 KOKEMUKSET LÄÄKEVAIHDON VAIKUTUKSISTA LÄÄKKEI-
DEN HINTOIHIN JA RINNAKKAISVALMISTEIDEN MYYNTIIN
Vaikka lääkevaihto on käytössä yli 20 maassa, kokemuksia sen vaikutuksista
lääkevalmisteiden hintoihin ja rinnakkaisvalmisteiden myyntiin on raportoitu
suhteellisen harvasta maasta. Julkaistut kokemukset maiden välillä vaihtelevat
painottuen kuitenkin enemmän myönteisiin kokemuksiin. Tutkimusten vähäi-
syyden ja yksipuolisuuden lisäksi kokemusten vertailtavuutta vaikeuttavat
maiden väliset erot lääkevaihdon toteutuksessa ja sen voimassaoloajassa. Myös
toimintaympäristö, kuten lääkemarkkinat, lääkevalmisteiden hintojen määräy-
tyminen sekä muut edullisempien valmisteiden käyttöä ja lääkevalmisteiden
välistä hintakilpailua edistävät tekijät vaihtelevat maittain. Lisäksi lääkevaihdon
vaikutuksia on eri maissa voitu mitata eri mittareilla, eri ajanjaksoilta ja mittaus
on voinut kohdistua joko koko lääkemarkkinoihin tai vain osaan siitä.
Lääkevaihdon vaikutuksia lääkevalmisteiden hintoja on raportoitu useista
maista, kuten Tanskasta, Alankomaista, Ruotsista, Norjasta ja Yhdysvalloista
(Congressional Budget Office 1998, Pedersen 2003,  Boersma ym. 2005, Buzzelli
ym. 2006, Engström ym. 2006, Håkonsen ym. 2009b, Granlund 2010). Buzzelli
tutkimusryhmineen (2006) selvitti lääkevaihdon vaikutusta lääkevalmisteiden
hintoihin 16 OECD maassa ja he havaitsivat lääkevaihdon alentaneen hintoja
keskimäärin 3 % kuluttajahintaindeksillä mitattuna. Yksittäisistä maista esimer-
kiksi Ruotsissa lääkevaihdon kolmen ensimmäisen vuoden aikana lääkevalmis-
teiden hinnat hintaindeksillä laskettuna alenivat noin 15 % (Engström ym. 2006).
Pelkästään patentin menettäneiden valmisteiden markkinoilla hinnanalennukset
olivat likimain 40 % ja yksittäisissä lääkeaineissa jopa 90 %. Hintakilpailun seu-
rauksena hoitokustannukset (keskihinta/DDD) alenivat esimerkiksi statiineissa
(71 %), antidepressanteissa (66 %), protonipumpun estäjissä (41 %) ja kalsium-
kanavan salpaajissa (35 %). Myös Alankomaissa kolmen lääkeaineen hintakehi-
tystä selvittäneessä tutkimuksessa lääkevalmisteiden keskihintojen/DDD havait-
tiin alenevan 5169 % patentin umpeuduttua ja lääkevaihdon seurauksena
(Boersma ym. 2005). Tanskassa korvattavien lääkevalmisteiden hinnat hintain-
deksillä mitattuna halpenivat noin 20 % lääkevaihdon käyttöönoton jälkeen
1990-luvun alusta 2000-luvun alkuun (Pedersen 2003). Sen sijaan Norjassa lää-
kevaihdon ensimmäisenä vuonna lääkevalmisteiden hinnat alenivat vain noin 2
% hintaindeksillä mitattuna (Håkonsen ym. 2009b). Lääkevaihdon aiheuttamaa
hintakilpailua käytiin tukku-apteekkiketjujen sisäänostohinnoissa lääkeyritysten
antamina alennuksina, mutta alennukset eivät välittyneet lääkevalmisteiden
vähittäismyyntihintoihin. Muutama vuosi lääkevaihdon käyttöönotosta sen
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vaikutusten tehostamiseksi lääkkeiden hintojen määräytymiseen tehtiin muu-
toksia, jotka lisäsivät hintakilpailua Norjan markkinoilla (Dalen ym. 2006, Brek-
ke ym. 2009).
Lääkevaihdon on raportoitu olleen yksi rinnakkaisvalmisteiden myyntiä
edistänyt tekijä Alankomaissa, Norjassa, Ranskassa, Ruotsissa, Saksassa, Tans-
kassa, Espanjassa, Italiassa, Australiassa ja Yhdysvalloissa (Congressional Bud-
get Office 1998, Suh 1999, McManus ym. 2001, Simoens ja De Coster 2006, Red-
man ja Höggård 2007, Andersson ym. 2008, Håkonsen ym. 2009b, Simoens
2010). Esimerkiksi Ruotsissa lääkevaihdon neljän ensimmäisen vuoden aikana
rinnakkaisvalmisteiden myynti pakkauksina mitattuna kasvoi 35 %:sta 44 %:iin
(+26 %) (Redman ja Höggård 2007). Lääkevaihdon ensimmäisinä vuosina myös
lääkevaihdon piiriin kuuluvien lääkevalmisteiden myynti (DDD/1 000 as/vrk)
lisääntyi suhteellisesti enemmän verrattuna lääkevaihtoon kuulumattomiin lää-
kevalmisteisiin tutkimuksessa, joka selvitti myynnin kehitystä viidessä eri lääke-
ryhmässä (Andersson ym. 2008). Norjassa lääkevaihdon kolmen ensimmäisen
vuoden aikana rinnakkaisvalmisteiden markkinaosuus lääkkeiden kokonais-
myynnistä vuorokausiannoksina mitattuna (DDD) kasvoi 24 %:sta 28 %:iin (+17
%) (Håkonsen ym. 2009b). Lääkevaihdon ensimmäisten vuosien jälkeen rinnak-
kaisvalmisteiden markkinaosuus (DDD) on Norjassa jatkanut kasvuaan kiihty-
västi ollen noin 40 % vuonna 2008 (Legemiddelindustrien 2009). Tähän ovat
todennäköisesti myötävaikuttaneet lääkevaihdon jälkeen käyttöönotetut uudis-
tukset lääkevaihdon vaikutusten tehostamiseksi. Australiassa lääkevaihdon
ensimmäisen viiden vuoden aikana lääkekorvausjärjestelmään kuuluvissa lääk-
keissä edullisempien rinnakkaisvalmisteiden toimittaminen apteekeista yli kak-
sinkertaistui 17 %:sta 45 %:iin (McManus ym. 2001). Yhdysvaltojen osavaltiossa,
New Jerseyssa lääkevaihtoon mahdollistavissa resepteissä edullisempien lääke-
valmisteiden toimittaminen yli kaksinkertaistui 47 %:sta 96 %:iin 18 vuoden
aikana lääkevaihdon käyttöönotosta (Suh 1999). Espanja ja Italia ovat esimerkke-
jä maista, joissa lääkevaihdon käyttöönotto on osaltaan lisännyt rinnakkaisval-
misteiden myyntiä, mutta sen vaikutukset rinnakkaisvalmisteiden markkinoi-
den kehitykseen ovat  kuitenkin jääneet  suppeiksi  (Simoens ja  De Coster  2006).
Syynä tälle on esitetty apteekkien vähäisiä kannustimia lääkevaihtoon, mutta
taustalla on myös muita tekijöitä, kuten käytännöt lääkevaihdon toteuttamises-
sa. Espanjassa lääkärit myös vastustivat lääkevaihtoa alkuun voimakkaasti (Ro-
vira ja Darbà 2001), mutta sen vaikutusta lääkevaihtoihin ei ole selvitetty (Si-
moens ja De Coster 2006). Myös Saksassa lääkevaihto on ollut yksi rinnakkais-
valmisteiden käyttöä edistänyt tekijä, vaikka sen vaikutukset ensimmäisinä vuo-
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sina jäivätkin odotettua heikommiksi johtuen vaihtojen vähäisestä määrästä
(Busse ym. 2005, Simoens ja De Coster 2006). Tähän vaikutti apteekkien vähäiset
kannustimet vaihtoon sekä lääkeyritysten pyrkimys nostaa lääkevaihtoa ohjan-
nutta hintarajaa ylöspäin (Busse ym. 2005). Lisäksi rinnakkaisvalmisteiden
markkinaosuus Saksassa oli jo ennestään suuri.
23
4 Lääkevaihto lääkejakeluketjun näkökul-
masta
Viimeisen kahden vuosikymmenen ajanjaksolla tarkasteltuna lääkevaihtoa lää-
kejakeluketjun näkökulmasta on tutkittu pääasiassa vain apteekeissa (Liitetau-
lukko 2). Apteekkihenkilöstön suhtautumista lääkevaihtoon ja sen toteuttami-
seen on tutkittu useissa maissa: Tanskassa, Ranskassa, Suomessa, Australiassa,
Saksassa, Iso-Britanniassa, Kanadassa, Yhdysvalloissa, Malesiassa, Uudessa-
Seelannissa ja Pakistanissa (Carrol ja Wolfgang 1991, Rubak ym. 2000b, Allenet
ja Barry 2003, Hartikainen-Herranen 2004, Hassali ym. 2005, Williams ja Chrys-
tyn 2007, Babar ja Awaisu 2008, Babar ym. 2010, Chong ym. 2010, Jamshed ym.
2010, Ping ym. 2010). Tutkimusote on lähes kaikissa tutkimuksissa ollut määräl-
linen, muutamassa tutkimuksessa (Hassali ym. 2005, Jamshed ym. 2010) on käy-
tetty laadullista lähestymistapaa. Julkaistuja tutkimuksia lääkeyritysten tai lää-
ketukkukauppojen suhtautumisesta lääkevaihtoon ei löydy.
Tutkimuksia lääkevaihdon vaikutuksista lääkejakeluketjun toimijoihin nii-
den näkökulmasta on julkaistu vain muutamia: Tanskassa, Ranskassa, Suomessa
ja Uudessa-Seelannissa (Rubak ym. 2000b, Allenet ja Barry 2003, Hartikainen-
Herranen ja Ahonen 2005b, Tuusvuori 2005, Babar ym. 2010) (Liitetaulukko 2).
Lisäksi kahdessa suomalaisessa lääkemarkkinointia apteekkilaisten näkökul-
masta selvittäneessä tutkimuksessa on selvitetty myös lääkevaihdon vaikutuksia
lääketeollisuuden apteekeille suuntaamaan markkinointiin (Honkanen 2006,
Sorvala 2006). Kohderyhmänä tutkimuksissa on lähes aina ollut apteekkihenki-
löstö, yhdessä tapaustutkimuksessa (Tuusvuori 2005) myös lääkeyrityksen ja
lääketukkukaupan edustaja. Tutkimuksissa on käytetty sekä määrällistä (Rubak
ym. 2000b, Allenet ja Barry 2003, Hartikainen-Herranen ja Ahonen 2005b, Babar
ym. 2010) että laadullista (Tuusvuori 2005, Honkanen 2006, Sorvala 2006) lähes-
tymistapaa.
24
4.1 APTEEKKIEN SUHTAUTUMINEN LÄÄKEVAIHTOON
Tutkimusten mukaan useissa maissa apteekkihenkilöstö suhtautuu lääkevaih-
toon pääosin myönteisesti (Rubak ym. 2000b, Allenet ja Barry 2003, Hartikainen-
Herranen 2004, Hassali ym. 2005, Chong ym. 2010, Jamshed ym. 2010, Babar ym.
2010, Ping ym. 2010). Apteekit suhtautuvat lääkevaihtoon myönteisesti, koska se
tuo säästöjä potilaiden ja yhteiskunnan lääkekustannuksiin (Carrol ja Wolfgang
1991, Rubak ym. 2000b, Hartikainen-Herranen 2004, Babar ja Awaisu 2008,
Jamshed ym. 2010, Babar ym. 2010, Ping ym. 2010). Apteekkilaiset myös koke-
vat, että lääkevaihdossa heidän asiantuntemuksensa on huomioitu ja heillä on
mahdollisuus vaikuttaa terveydenhuollon sisällä (Allenet ja Barry 2003, Jamshed
ym. 2010). Lisäksi lääkevaihdon koetaan parantavan apteekin imagoa ja hyvin
toteutettuna se voi olla hyvä kilpailuvaltti (Allenet ja Barry 2003, Hartikainen-
Herranen 2004). Muutamissa maissa apteekkilaiset ovat maininneet suosivansa
lääkevaihtoa myös siksi, koska apteekit saavat rinnakkaisvalmisteista alkupe-
räisvalmisteita paremman tuoton (Carroll ja Wolfgang 1991, Hassali ym. 2005,
Babar ja Awaisu 2008).
Toisaalta apteekkihenkilöstön keskuudessa lääkevaihtoon suhtaudutaan
myös varauksellisesti. Näin on esimerkiksi vakavissa ja kroonisissa sairauksissa
sekä tietyissä lääkeryhmissä, kuten kapean terapeuttisen leveyden lääkkeissä
(Hartikainen-Herranen 2004, Hassali ym. 2005, Chong ym. 2010). Apteekkilais-
ten mielestä lääkevaihto ei sovellu kaikkiin annostelumuotoihin, kuten inhalaa-
tiojauheisiin (Williams ja Chrystyn 2007). Lääkevaihtoon suhtaudutaan varauk-
sellisesti myös tiettyjen potilasryhmien, kuten iäkkäiden ja monisairaiden, koh-
dalla (Allenet ja Barry 2003, Hartikainen-Herranen 2004, Hassali ym. 2005). Näi-
den potilasryhmien kohdalla apteekkilaisilla on erityinen huoli, että lääkevaihto
hämmentää potilaita ja aiheuttaa sekaannuksia lääkkeiden käytössä. Joissakin
tutkimuksissa osa farmaseuteista on myös ollut epävarma rinnakkaisvalmistei-
den laadusta, samanarvoisuudesta, tehosta tai turvallisuudesta verrattuna alku-
peräisvalmisteisiin (Carrol ja Wolfgang 1991, Hartikainen-Herranen 2004, Babar
ja Awaisu 2008, Babar ym. 2010, Jamshed ym. 2010, Ping ym. 2010). Lisäksi lää-
kevaihdon koetaan lisäävän työmäärää apteekeissa ja sen toteuttaminen voi
käytännössä olla hankalaa (Rubak ym. 2000b, Allenet ja Barry 2003, Hartikainen-
Herranen 2004, Hartikainen-Herranen ja Ahonen 2005b, Williams ja Chrystyn
2007, Babar ym. 2010).
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4.2 LÄÄKEVAIHDON VAIKUTUKSET LÄÄKEJAKELUKETJUN TOI-
MIJOIHIN
Lääkevaihdon on koettu lisäävän työmäärää apteekeissa Tanskassa (Rubak ym.
2000b), Ranskassa (Allenet ja Barry 2003), Suomessa (Hartikainen-Herranen ja
Ahonen 2005b) ja Uudessa-Seelannissa (Babar ym. 2010). Työmäärää ovat lisän-
neet asiakaspalvelutapahtuman pidentyminen ja varastonhallinnan vaikeutu-
minen. Esimerkiksi Tanskassa apteekkarit arvioivat apteekkilaisen työajan pi-
dentyneet 50 minuutilla päivässä, joka kului pääasiassa reseptin tarkistuksiin ja
asiakaspalveluun (Rubak ym. 2000b). Ranskassa, Suomessa ja Uudessa-
Seelannissa asiakaspalvelutilannetta ovat pidentäneet hintaneuvonnan lisään-
tyminen sekä vaihtomahdollisuudesta ja vaihtokelpoisten valmisteiden ominai-
suuksista keskusteleminen (Allenet ja Barry 2003, Hartikainen-Herranen ja
Ahonen 2005b, Babar ym. 2010). Varastonhallintaa ovat vaikeuttaneet varasto-
koon kasvaminen, lisääntynyt varastonvalvonta, vaihtokelpoisten valmisteiden
seuranta ja tilausten tekeminen (Rubak ym. 2000b, Hartikainen-Herranen ja
Ahonen 2005b). Suomessa varastonhallintaan liittyvät tehtävät ovat työllistäneet
erityisesti apteekkareita ja proviisoreja (Hartikainen-Herranen ja Ahonen 2005b).
Vastaavasti asiakaspalvelussa tapahtuneet muutokset ovat työllistäneet far-
maseutteja, mutta myös proviisoreja. Työmäärän lisääntymisestä huolimatta
lääkevaihto ei ensimmäisenä voimassaolovuonna aiheuttanut suuria muutoksia
suomalaisten apteekkien henkilöstömäärään. Tutkimusapteekkareista valtaosal-
la (56 %) lääkevaihto ei ollut vaikuttanut henkilöstömäärään ja 14 % apteekka-
reista oli palkannut lisätyövoimaa. Lisäksi 18 % apteekkareista olisi palkannut
lisätyövoimaa, mutta sitä ei ollut saatavilla.
Tanskassa ja Suomessa apteekkarit ovat raportoineet lääkevalmisteiden saa-
tavuusongelmista lääkevaihdon aikana (Rubak ym. 2000b, Hartikainen-
Herranen ja Ahonen 2005b). Tanskassa valtaosa (yli 80 %) tutkimukseen osallis-
tuneista apteekkareista arvioi, että 510 %:ssa vaihtokelpoisista lääkemääräyk-
sistä vaihtokelpoista valmistetta ei voinut heti toimittaa (Rubak ym. 2000b).
Suomessa lääkevaihdon ensimmäisenä vuonna valtaosa (74 %) apteekkareista
raportoi lääkevalmisteiden saatavuusongelmia olleen muutaman kerran viikos-
sa tai satunnaisesti, ja noin neljänneksellä saatavuusongelmia oli ollut päivittäin
tai lähes päivittäin (Hartikainen-Herranen ja Ahonen 2005b). Apteekkareiden
mielestä syinä saatavuusongelmiin olivat lääkevalmisteiden loppuminen maasta
(67 %) ja spot-kauppiaat (31 %). Lääkevaihdon aiheuttamat saatavuusongelmat
eivät kuitenkaan yleisesti ole heikentäneen suomalaisten apteekkien toimitus-
varmuutta, joka on Suomen Apteekkariliiton selvitysten mukaan pysynyt hyvä-
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nä vuosien 20032009 aikana (Kuosa 2007, Koskela 2008, Ekholm 2009). Lääke-
vaihdon ensimmäisinä kuukausina toimitusvarmuus heikkeni pienissä, alle
30 000 reseptin apteekeissa (Mäkinen 2003).
Ranskassa (Allenet ja Barry 2003), Suomessa (Hartikainen-Herranen ja Aho-
nen 2005b) ja Uudessa-Seelannissa (Babar ym. 2010) on selvitetty apteekkihenki-
löstön mielipiteitä lääkevaihdon taloudellisista vaikutuksista apteekkeihin.
Ranskassa tutkimusapteekkareista noin puolet koki lääkevaihdon liiketaloudel-
lisena riskinä (Allenet ja Barry 2003). Lisäksi lääkevaihdon rahallinen korvaus ei
heidän mielestään ollut riittävä sen aiheuttamaan työmäärään nähden. Suomes-
sa lääkevaihdon ensimmäisenä vuonna yli puolet apteekkareista ilmoitti liike-
vaihdon (56 %) ja myyntikateprosentin (62 %) pienentyneen lääkevaihdon ja
hintakilpailun seurauksena (Hartikainen-Herranen ja Ahonen 2005b). Keski-
määrin apteekkien liikevaihto oli pienentynyt 4,5 % ja myyntikateprosentti 2,3
%. Apteekkareista lähes kaikki (91 %) ilmoitti myös varastotappioiden lisäänty-
neen lääkevaihdon aikana. Apteekkareiden näkemykset liikevaihdon ja myynti-
katteen muutoksista olivat kuitenkin osittain ristiriitaisia tilastojen kanssa. Har-
tikainen-Herranen ja Ahonen päätyvätkin tutkimuksessaan päätelmään, että
lääkevaihdon taloudelliset vaikutukset apteekkeihin eivät olleet kovin merkittä-
viä lääkevaihdon ensimmäisenä vuonna. Lääkemyynti jatkoi Suomessa kasvu-
aan ja se kompensoi myös apteekkien heikentyneet katteet. Uudessa-Seelannissa
tutkimukseen osallistuneista apteekkilaisista suurin osa (80 %) koki lääkevaih-
don vaikuttavan apteekin kannattavuuteen, yleisimmin (89 %) sitä heikentävästi
(Babar ym. 2010). Kannattavuuden katsottiin heikentyvän, koska lääkevaihdon
toteuttaminen vie aikaa ja rinnakkaisvalmisteista saatava rahallinen voitto on
alkuperäisvalmisteita pienempi.
Suomalaisen tapaustutkimuksen mukaan lääkevaihto on vaikuttanut lääke-
jakeluketjun toimijoiden välisiin suhteisiin (Tuusvuori 2005). Yhteistyö toimijoi-
den välillä on lisääntynyt. Myös luottamuksen merkitys toimijoiden välisessä
vuorovaikutuksessa  on  korostunut.  Lisäksi  toimijat  pyrkivät  keskenään  yhä
kestävämpiin asiakassuhteisiin. Vaatimustaso toisten tarjoamia palveluja koh-
taan on myös lisääntynyt. Toisaalta toimijat, kuten lääkeyritykset ja lääketukku-
kaupat, ovat myös kehittäneet omia palvelujaan ja toimintojaan entistä enem-
män.
Tuusvuoren (2005) mukaan lääkevaihto on erityisesti vaikuttanut apteekin ja
lääkeyrityksen väliseen suhteeseen. Apteekin merkitys lääkeyritykselle on lää-
kevaihdon myötä entisestään korostunut. Tämän seurauksena lääkeyritysten
markkinointitoimenpiteet, kuten lääkemainokset ja lääke-edustajien käynnit,
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apteekkeihin lisääntyivät lääkevaihdon ensimmäisinä vuosina (Tuusvuori 2005,
Honkanen 2006, Sorvala 2006). Apteekkilaisten mielestä markkinointitoimenpi-
teitä lisättiin erityisesti reseptilääkkeissä ja rinnakkaisvalmisteissa. Lääkeyrityk-
sen apteekille tarjoamia palveluja myös mukautettiin uuteen toimintaympäris-
töön sopivaksi, kuten tuomalla joustavuutta palautus- ja hyvityskäytäntöihin
esimerkiksi hyvittämällä lääkkeiden hinnanmuutoksista aiheutuvat varastonar-
vonalenemat sekä varastoon vanhenevat valmisteet apteekeille (Tuusvuori
2005). Lääkevaihdon ensimmäisinä vuosina lääkeyritysten ja apteekkien väliset
sopimukset olivat myös yleisiä (Lääkelaitos 2005). Reseptilääkkeissä sopimukset
usein oikeuttivat apteekin saamaan alennuksia lääkeyrityksen vaihtokelpoisista
lääkevalmisteista, mutta velvoittivat apteekin myös pitämään yrityksen valmis-
teita varastossa ja tarjoamaan niitä ensisijaisesti hintaputkesta asiakkaalle. Li-
säksi niissä sovittiin lääkeyrityksen ja apteekin välisistä hyvityskäytännöistä.
Lääkeyritysten mahdollisuus alennusten antoon yksittäisille apteekeille kiellet-
tiin alkuvuodesta 2006 Lääkelakiin tehdyllä muutoksella (Lääkelaki 395/1987,
37a §).
Tuusvuoren (2005) tutkimuksen mukaan myös muutokset lääkeyrityksen ja
lääketukkukaupan välisessä suhteessa lääkevaihdon alkamisen jälkeen ovat
merkittäviä. Lääketukun ja lääkeyrityksen välillä yhteistyötä ovat lisänneet use-
ammin tapahtuvat hintapäivitykset, lääkeyritysten apteekeille myöntämät hyvi-
tykset sekä erilaiset raportointitehtävät. Lääkevaihdon myötä lääketukun rooli
asiantuntijana on myös korostunut, erityisesti lääkemarkkinoille tulleiden uusi-
en yritysten kohdalla. Lääkeyrityksen ja lääketukkukaupan välisestä suhteesta
on myös tullut aikaisempaa hektisempi. Apteekin ja lääketukkukaupan välillä
yhteistyötä ovat lisänneet lisääntyneet yhteydenotot.
Suomalaisten tutkimusten valossa lääkevaihto näyttäisi vaikuttaneen ap-
teekkeihin kohdistuvan lääkemarkkinoinnin sisältöön. Apteekkihenkilöstö on
kokenut, että lääkevaihdon käyttöönoton jälkeen lääkevalmisteiden hinnat ja
hintavertailut ovat korostuneet markkinoinnissa (Honkanen 2006, Sorvala 2006).
Lisäksi lääkeyrityksissä markkinointikampanjat on suunniteltu kokonaisvaltai-
semmiksi kohdistuen esimerkiksi yksittäisten tuotenimien sijasta kokonaisiin
tuoteryhmiin (Tuusvuori 2005).
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5 Lääketeollisuus ja lääketukkukaupat
Suomessa
Lääkkeiden valmistus, maahantuonti, jakelu ja myynti ovat luvanvaraisia toi-
mintoja. Lääketeollisuudessa toimivien yritysten sekä lääketukkukauppojen
toiminta ja toimintaympäristö ovat tarkoin säädeltyjä ja niitä ohjaa lainsäädäntö,
määräykset ja ohjeet. Toimintaa valvoo kansallinen lääketurvallisuusviranomai-
nen, Lääkealan turvallisuus- ja kehittämiskeskus Fimea. Globaalisti lääketeolli-
suuden ja lääketukkukauppojen toimintaympäristö ei ole yhtenevä vaan siinä
on maiden välillä eroja. Kuluneiden kahden vuosikymmenen aikana lääketeolli-
suuden ja lääketukkukauppojen toimintaympäristö on ollut voimakkaan muu-
toksen alla sekä kansallisesti että globaalisti. Muutosten vaikutuksesta toimin-
taympäristö on muuttunut entistä haasteellisemmaksi. Seuraavissa kappaleissa
käydään läpi lääketeollisuutta ja lääketukkukauppoja sekä niiden toimintaym-
päristöä Suomessa. Toimintaympäristöä on myös verrattu muihin maihin, pää-
asiassa Euroopassa. Lisäksi käsitellään toimintaympäristön muutostrendejä
globaalilla tasolla.
5.1 LÄÄKETEOLLISUUS
Lääketeollisuudessa toimivat yritykset kehittävät, valmistavat, tuovat maahan ja
markkinoivat lääkevalmisteita (Lääkelaki 395/1987, 8 ja 17 §, Aitlahti 2008, Lää-
keteollisuus ry 2008a). Lääketehtaat voivat myydä tai luovuttaa muuten lääke-
valmisteitaan toiselle lääketehtaalle, lääketukkukaupalle, apteekille, Sotilasap-
teekille, sairaala-apteekille ja lääkekeskukselle (Lääkelaki 395/1987, 31 §). Lisäksi
lääkevalmisteita, joita voidaan myydä myös muualla kuin apteekeissa, voidaan
lääketehtaasta myydä tai muuten luovuttaa valmisteiden vähittäismyyjille. Lää-
ketehtaat voivat myös myydä tai luovuttaa muuten lääkevalmisteitaan tutki-
mustarkoitusta varten esimerkiksi yliopistoille sekä luovuttaa lääkevalmistei-
taan näyte- ja päivystystarkoitusta varten (Lääkelaki 395/1987, 31 ja 35 §). Lääke-
aineitaan ne voivat myydä tai muuten luovuttaa toiselle lääketehtaalle ja lääke-
tukkukaupalle (Lääkelaki 395/1987, 31 §). Lisäksi lääketehtailla ja lääkevalmis-
teen maahantuojilla on lääkkeiden saatavuuden ja käytön turvaamiseksi lain
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määräämä velvoite varastoida tiettyihin lääkeryhmiin kuuluvia lääkeaineita ja -
valmisteita sekä lääkevalmisteen valmistuksessa tarvittavia apu- ja lisäaineita
sekä pakkausmateriaaleja kymmenen, kuuden tai kolmen kuukauden keskimää-
räistä kulutusta vastaava määrä (Laki lääkkeiden velvoitevarastoinnista
979/2008).
Suomessa toimivalla lääketeollisuudella on tällä hetkellä kaksi etujärjestöä.
Etujärjestöistä Lääketeollisuus ry edustaa tutkivaa lääketeollisuutta ja Rinnak-
kaislääketeollisuus ry rinnakkaislääketeollisuutta (Lääketeollisuus ry 2010a,
Rinnakkaislääketeollisuus ry 2010). Rinnakkaislääketeollisuus ry on etujärjes-
töistä uudempi sillä se on perustettu vuonna 2005. Lääketeollisuus ry on toimi-
nut nykyisellä nimellään vuodesta 1999 lähtien, mutta sen juuret ulottuvat 1950-
luvulle saakka (Klaukka ym. 2003). Lääketeollisuus ry:n jäseniin kuuluu 54 yri-
tystä ja Rinnakkaislääketeollisuus ry:n jäseniin 9 yritystä (Lääketeollisuus ry
2010a, Rinnakkaislääketeollisuus ry 2011).
Suomen näkökulmasta lääkkeiden tuotanto ja kehitys tapahtuvat pääosin ul-
komailla (EFPIA 2010). Vuonna 2009 teollisesti merkittävissä määrin lääkkeitä
valmisti neljä yritystä Suomessa (Suomen Lääkedata Oy 2009). 2000-luvulla
tuotantoyritysten lukumäärä on pysynyt melko muuttumattomana (Saarinen
2004, Aaltonen 2006). Valtaosa Suomessa myydyistä lääkkeistä tuodaan ulko-
mailta. Vuonna 2009 lääkeaineiden, lääkevalmisteiden ja muiden farmaseuttis-
ten tuotteiden tuonnin arvo oli noin 1 659 miljoonaa euroa ja viennin arvo noin
843 miljoonaa euroa (Tullihallitus 2010). Lääkkeiden tuonnista noin 85 % on
lääkevalmisteita. Valtaosa (83 %) lääkkeiden tuonnista tulee EU-maista. Viennis-
tä suurin osa (38 %) menee Venäjälle, EU-maiden ollessa toisena (27 %).
Suomalainen lääkekehitys on melko nuorta ja alkanut merkittävämmässä
mittakaavassa 1970-luvulla (Klaukka ym. 2003). Kehitystyössään Suomen lääke-
teollisuutta pidetään kuitenkin melko menestyneenä, sille se on pystynyt kehit-
tämään ja viemään maailman markkinoille useita alkuperäisvalmisteita 1980-
luvulta alkaen (Klaukka ym. 2003, Brännback ym. 2005). Tutkimusmaana Suomi
on myös pärjännyt hyvin, erityisesti kliinisissä lääketutkimuksissa. Lääketeolli-
suus ry:n jäsenkyselyn perusteella noin 3040 lääkeyritystä vuosittain on tehnyt
kliinistä lääketutkimusta Suomessa 2000-luvulla (Lääketeollisuus ry 2010b).
Ilmoituksia tai hakemuksia uusista, Suomessa aloitettavista kliinistä lääketutki-
muksista on tehty keskimäärin 263 (vaihtelu 201293) vuosiain (Kuva 2). Näis-
tä valtaosa (6270 %) on ollut kansainvälisiä monikeskustutkimuksia (Mikkonen
2010). Viime vuosina uusien ilmoitusten määrä on kuitenkin ollut suuntauksel-
taan vähenemässä (Kuva 2). Esimerkiksi vuonna 2009 ilmoituksia tai hakemuk-
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sia tehtiin 201, joka oli 25 % edellisvuotta vähemmän. Käynnissä olevien kliini-
sen tutkimusten määrä on arvion mukaan vaihdellut vuosittain noin 400 tutki-
muksesta yli 500 tutkimukseen ollen keskimäärin 471 tutkimusta vuosittain
2000-luvulla (Kuva 2). Vuonna 2009 käynnissä olevia kliinisiä tutkimuksia oli
475, joka oli 13 % edellisvuotta vähemmän, mutta kuitenkin yli vuosittaisen
keskiarvon. Todellisuudessa käynnissä olevien tutkimusten määrä vuosittain on
hieman suurempi, sillä olemassa oleva tilastointi kattaa pelkästään Lääketeolli-
suus ry:n jäsenyritykset. Näin ollen yhdistyksen ulkopuoliset lääkeyritykset ja
tutkimusorganisaatiot ovat tilastoinnin ulkopuolella. Kaiken kaikkiaan Suomes-
sa tehtävien kliinisten lääketutkimusten määrä on väkilukuun ja lääkemarkki-
noiden kokoon suhteutettuna suuri (Keinonen 2003).
Kuva 2. Fimealle (Lääkelaitos 31.10.2009 asti) ilmoitettujen uusien kliinisten lääketut-
kimusten sekä käynnissä olevien kliinisten tutkimusten määrä Suomessa vuosina
20002009 (Mikkonen 2010, Lääketeollisuus ry 2010b).
Kliininen lääketutkimus Suomessa on keskittynyt hermostoon vaikuttaviin
lääkkeisiin, syöpälääkkeisiin ja immuunivasteen muuntajiin sekä systeemisesti
vaikuttaviin infektiolääkkeisiin (Mikkonen 2010, Bengtström 2010). Valtaosa
tutkimuksista on vaiheen III tutkimuksia. 2000-luvulla Suomessa tehtyihin klii-
nisiin tutkimuksiin on osallistunut potilaita ja terveitä vapaaehtoisia arviolta
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Suomessa toimii noin 20 lääkkeiden tutkimukseen ja kehitykseen erikoistu-
nutta bioteknologiayritystä (Suomen Bioteollisuus ry 2011). Väkilukuun nähden
bioyrityksiä on paljon (Aaltonen 2006).
Lääketeollisuus on investoinut lääkkeiden tutkimukseen ja tuotekehitykseen
Suomessa yhteensä keskimäärin 218 miljoonaa euroa (vaihtelu 168 milj. €255
milj. €) vuosittain 2000-luvulla (Kuva 3). Esimerkiksi vuonna 2009 investoitiin
255 miljoonaa euroa. Investoinneista merkittävä osa on kliinisiin lääketutkimuk-
siin, esimerkiksi vuonna 2009 summa oli 145 miljoonaa euroa (n. 57 %).
Kuva 3. Lääketeollisuuden investoinnit lääkkeiden tutkimukseen ja tuotekehitykseen
Suomessa vuosina 20002009 (Lääketeollisuus ry 2010b).
Vuonna 2009 Suomessa toimi 137 lääkkeitä markkinoivaa yritystä joko suo-
raan tai edustajien välityksellä (Suomen Lääkedata Oy 2009). Yritysten luku-
määrä on lisääntynyt tasaisesti muutamalla yrityksellä vuosittain lähes koko
2000-luvun (Kuva 4). Vuodesta 2002 vuoteen 2009 yritysten lukumäärä on kas-
vanut 21 yrityksellä (18 %). Vuonna 2009 rinnakkaistuontiyrityksiä Suomessa oli
kolme (Suomen Lääkedata Oy 2009). Myynniltään viisi suurinta lääkeyritystä
Suomen markkinoilla olivat Orion Pharma, GlaxoSmithKline, AstraZeneca, No-
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Kuva 4. Lääkkeitä markkinoivien lääkeyritysten lukumäärä Suomessa vuosina
20002009 (Suomen Lääkedata 2009 Oy).
Lääketeollisuus ry:n jäsenyrityspiiristä kerätyn tiedon mukaan lääketeolli-
suus on työllistänyt keskimäärin 6 260 henkilöä vuosittain Suomessa vuosina
20032009 (Kuva 5). Todellisuudessa henkilöstömäärä on kuitenkin hieman
suurempi, sillä vuodesta 2005 lähtien tilastointi kattaa pelkästään Lääketeolli-
suus ry:n jäsenyritykset, Rinnakkaislääketeollisuus ry:n jäsenyritysten jäädessä
tilastoinnin ulkopuolelle. Tilastoinnin ulkopuolelle jäävät myös pienet biotekno-
logiset tutkimusyritykset ja palveluyritykset. Lääketeollisuudessa työskentelevä
henkilöstömäärä on kasvanut tasaisesti koko 1990-luvun ja 2000-luvun alun
(Lääketeollisuus ry 2004). Kuitenkin vuodesta 2003 lähtien se on lähes poikke-
uksetta vähentynyt vuosittain (Kuva 5). Vuodesta 2003 vuoteen 2009 vähennys
on ollut yhteensä noin 1 490 henkilöä (21 %). Henkilöstömäärä on vähentynyt
lähes jokaisessa henkilöstöryhmässä, poikkeuksena tuotanto, jossa henkilöstö-
määrä on lisääntynyt noin 390 henkilöllä (45 %). Tuotannon henkilöstön lisäys
johtuu todennäköisesti lääkeviennistä. Eniten henkilöstö on vähentynyt markki-
noinnissa (noin 790 henkilöä, 38 %) ja muussa henkilökunnassa (noin 800 henki-
löä, 38 %). Tilastosta ilmenevästä henkilöstömäärän vähennyksestä kuitenkin
osa voi johtua Rinnakkaislääketeollisuus ry:n perustamisesta vuonna 2005, jol-
loin jotkut Lääketeollisuus ry:n jäsenyrityksistä siirtyivät Rinnakkaislääketeolli-
suus ry:n jäsenyrityksiksi. Muista syistä johtuva henkilöstömäärän vähennys
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a Vuodesta 2005 lähtien lääketeollisuudessa työskentelevän henkilöstömäärän tilastointi kat-
taa pelkästään Lääketeollisuus ry:n jäsenyritykset. Rinnakkaislääketeollisuus ry:n jäsenyri-
tykset ovat tilastoinnin ulkopuolella.
Kuva 5. Lääketeollisuuden henkilöstömäärä Suomessa vuosina 20032009 (Lääketieto-
keskus 20042007, Lääketeollisuus ry 2009, Lääketeollisuus ry 2010c).
5.2 LÄÄKETUKKUKAUPAT
Lääketukkukaupat tuovat maahan, vievät maasta, hankkivat kotimaassa, varas-
toivat ja toimittavat apteekeille ja muille sosiaali- ja terveydenhuollon toimin-
tayksiköille lääkkeitä (Lääkelaki 395/1987, 17 ja 32 §). Ne voivat myydä tai luo-
vuttaa muuten lääkevalmisteita lääketehtaalle, apteekille, sairaala-apteekille,
Sotilasapteekille, lääkekeskukselle, eläinlääkärille sekä toiselle lääketukkukau-
palle (Lääkelaki 395/1987, 34 §). Lisäksi lääkevalmisteita, joita ei ole määrätty
myytäväksi pelkästään apteekeissa, voidaan lääketukkukaupasta myydä tai
muuten luovuttaa valmisteiden vähittäismyyjille. Lääketukkukaupat voivat
myös myydä tai muuten luovuttaa lääkeaineita esimerkiksi tutkimustarkoitusta
varten sekä luovuttaa lääkevalmisteita näyte- ja päivystystarkoitusta varten
(Lääkelaki 395/1987, 34 ja 35 §). Lain mukaan lääketukkukauppa on velvollinen
huolehtimaan, että sillä on aina tarvetta vastaava määrä lääkkeitä myytävänä
(Lääkelaki 395/1987, 37 §). Varsinaisten myyntivarastojen lisäksi lääketukku-
kaupat usein varastoivat myös lääketehtaiden lakisääteisiä (Laki lääkkeiden
velvoitevarastoinnista 979/2008) velvoitevarastoja (Sosiaali- ja terveysministeriö
2004, Rinta 2008).
Suomessa toimii yli 80 yritystä, jotka harjoittavat lääketukkukauppaa (Pelko-
nen 2010). Suurin osa näistä ei kuitenkaan varastoi ja jakele lääkkeitä vaan tuo
2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009
Laadunvalvonta 442 439 394 430 422 416 417
Tuotanto 876 794 1237 1294 1297 1434 1268
Tutkimus- ja tuotekehitys 1639 1419 1477 1484 1429 1533 1377
Markkinointi 2072 1646 1526 1813 1456 1418 1278
























niitä pelkästään maahan. Lääketukkukauppoja, joilla on kattava lääkevalikoima
ja koko maan kattava jakelujärjestelmä on tällä hetkellä kaksi: Oriola Oy ja Tam-
ro Suomi.  Oriola  Oy on omistuspohjaltaan suomalainen ja  se  on toiminut  Suo-
messa jo 1950-luvun alusta lähtien (Oriola-KD 2009). Oriola Oy kuuluu osaksi
Oriola-KD-konsernia (Oriola-KD 2011). Myös Tamrolla on suomalaisjuuret,
jotka ulottuvat 1800-luvulle saakka (Tamro Oyj 2010a). Vuodesta 2004 lähtien se
on ollut saksalaisomistuksessa (PHOENIX Group). Tamro Suomi on Tamro-
konsernin liiketoimintayksikkö Suomessa (Tamro Oyj 2010b). Vielä 2000-luvun
alussa lääkejakelussa toimi Oriolan ja Tamron lisäksi myös ruotsalainen lääkeja-
kelija Kronans Droghandel AB (KD-tukku) (Oriola-KD 2009). Vuodesta 2006
Suomen markkinoille on pyrkinyt myös kolmas lääketukkukauppa virolainen
Magnum Medical Finland Oy, jolla myös on maan kattava jakelu (Magnum Me-
dical Finland Oy 2010). Lääketukkukauppojen etujärjestö on Apteekkitavara-
tukkukauppiaat ry, jonka jäsenyrityksiä sekä Oriola-KD että Tamro ovat (Suo-
men Tukkukauppiaiden Liitto ry 2010).
Oriola ja Tamro ovat kahden viimeisen vuosikymmenen aikana kansainvälis-
tyneet ja keskittäneet toimintaansa lääkkeiden tukku- ja vähittäiskauppaan
(Tamro Oyj 2010b, Oriola-KD 2009). Nykyään Oriola-KD harjoittaa lääkkeiden
tukkukauppaa Suomessa, Ruotsissa, Venäjällä ja Baltian maissa (Oriola-KD
2011). 2000-luvun lopulla sen toiminta laajentui apteekkikauppaan, jota se har-
joittaa Ruotsissa ja Venäjällä (Oriola-KD 2009, Oriola-KD 2011). Lisäksi Oriola-
KD harjoitti terveydenhuollon- ja hammashoidon kauppaa useissa eri maissa,
mutta nämä liiketoiminnot myytiin vuonna 2010 (Oriola-KD 2010, Oriola-KD
2011). Terveydenhuollon kuluttajatuotteiden (esim. vitamiinit, apteekkikosme-
tiikka, haavanhoitotuotteet) myyntiä ja markkinointia se harjoittaa Suomessa.
Vastaavasti Tamro-konsernilla on lääkkeiden tukkukauppatoimintaa Suomessa,
Ruotsissa, Norjassa, Tanskassa, Baltian maissa ja Puolassa (Tamro Oyj 2010b).
Apteekkitoiminnan se aloitti 2000-luvun alussa ja sitä se harjoittaa Norjassa,
Baltian maissa ja Puolassa (Tamro Oyj 2010a, Tamro Oyj 2010b).
Oriola Oy:n jakelukeskukset sijaitsevat Espoossa ja Oulussa (Oriola-KD
2011). Toiminnan tehostamiseksi ja kannattavuuden parantamiseksi jakelukes-
kuksia vähennettiin vuonna 2006 (Oriola-KD 2007), jota ennen Oriolalla oli yh-
teensä neljä jakelukeskusta Espoossa, Oulussa, Kuopiossa ja Seinäjoella (Vata-
nen 2006). Tamro Suomen jakelukeskukset ovat Vantaalla, Tampereella ja Ou-
lussa (Tamro Oyj 2010b).
Vuosien 20032009 aikana lääketukkukaupat ovat työllistäneet keskimäärin
noin 1 130 henkilöä vuosittain (Kuva 6). Saman ajanjakson aikana kokonaishen-
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kilöstömäärä on vähentynyt noin 300 henkilöä (23 %) ja lääkejakelussa työsken-
televä henkilöstömäärä noin 170 henkilöä (25 %).  Henkilöstöä on vähennetty
muun muassa Oriolan kahden jakeluvaraston sulkemisessa vuonna 2006.
Suomen lääketukkukauppamarkkinoista Tamro Suomen markkinaosuus oli
53 % ja Oriola Oy:n markkinaosuus 47 % vuonna 2009 (Oriola-KD 2010b, Tamro-
konserni 2010).
Kuva 6. Lääketukkukauppojen henkilöstömäärä Suomessa vuosina 20032009 (Lääke-
tietokeskus 20042007, Tamro-konserni 20082010, Oriola-KD 2010, ATY 2010).
5.3 TOIMINTAYMPÄRISTÖ
5.3.1 Lääkemarkkinat
Suomessa lääkkeiden tukkumyynti on lähes poikkeuksetta kasvanut vuosittain
2000-luvulla (Kuva 7). Vuosittainen kasvuvauhti on kuitenkin merkittävästi
hidastunut 2000-luvun alun 12 %:sta vuoden 2009 0,1 %:iin (Suomen Lääkedata
Oy 2009). Kasvuvauhdin hidastuminen johtuu toimenpiteistä, joita lääkekustan-
nusten kasvun hillitsemiksi on tehty. Vuonna 2006 lääkkeiden tukkumyynnin
arvo myös väheni ensimmäisen kerran verrattuna edelliseen vuoteen. Keski-
määrin  lääkkeiden  kokonaismyynti  tukkuhinnoin  on  kasvanut  6  %  vuodessa
2000-luvulla. Vuosien 20002004 aikana myynnin kasvu vuosiain oli keskimää-
rin 9 % ja vuosien 20052009 aikana keskimäärin 3 %.
2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009
Muu 613 442 436 592 499 464 488






















Kuva 7. Lääkevalmisteiden tukkumyynnin kehitys Suomessa vuosina 20002009 (Suo-
men Lääkedata 2009 Oy).
Vuonna 2009 lääkkeiden tukkumyynnin arvo Suomessa oli lähes 2 miljardia
euroa (Kuva 8). Kokonaislääkemyynnistä valtaosa (74 %) on myyntiä apteekeil-
le. Apteekkimyynnistä valtaosa koostuu reseptilääkkeiden myynnistä (87 %) ja
reseptilääkkeiden myynnistä suurin osa on korvattavien lääkkeiden myyntiä
(89 %). Vaihtokelpoisten lääkevalmisteiden osuus apteekkien reseptilääke-
myynnistä on hieman yli puolet. Myytyinä pakkauksina vaihtokelpoisten osuus
on noin 62 % (Suomen Lääkedata Oy 2009). 2000-luvulla tukkumyynnin kasvu
sairaaloille on ollut nopeampaa kuin apteekeille. Vuosittain keskimääräinen
myynnin kasvu on ollut 8 % sairaaloille ja 5 % apteekeille. Vuosien 20012009
aikana sairaalamarkkinat ovatkin kasvattaneet osuuttaan kokonaismarkkinoista







2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009
Lääkemyynti tukkuhinnoin (milj. €)
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Lääkkeiden kokonaismyynti
1 979 milj €
Apteekkimyynti












494 milj € (25 %)
Muu myyntia
29 milj € (1 %)
a Tukkumyynti päivittäistavarakauppaan, erityislupavalmisteet ja rinnakkaisvienti.
Kuva 8. Lääkemarkkinat (tukkumyyntihinnoin) Suomessa vuonna 2009 (Suomen Lää-
kedata Oy 2009, Lääketeollisuus ry 2010d).
Tukkumyynnin arvon perusteella suurimmat lääkeryhmät Suomessa vuonna
2009 olivat hermostoon vaikuttavat lääkkeet (19 %), syöpälääkkeet ja im-
muunivasteen muuntajat (17 %) sekä ruuansulatuselinten sairauksien ja aineen-
vaihduntasairauksien lääkkeet (12 %) (Fimea ja Kela 2010). Kulutukseltaan
(DDD/1 000 as/vrk) suurimmat lääkeryhmät olivat sydän- ja verisuonisairauksi-
en lääkkeet (30 %), ruuansulatuselinten sairauksien ja aineenvaihduntasairauk-
sien lääkkeet (17 %) sekä hermostoon vaikuttavat lääkkeet (15 %). Itsehoitolääk-
keissä tukkumyynniltään apteekeissa suurimmat lääkeryhmät olivat kipulääk-
keet (19 %), ruuansulatuskanavan sairauksien lääkkeet (16 %) sekä vitamiinit ja
hivenaineet (12 %).
Suurinta osaa Suomen lääkemarkkinoista hallitsevat alkuperäisvalmisteet.
Vuonna 2009 lääkkeiden tukkumyynnin arvosta alkuperäisvalmisteiden osuus
oli 77 % ja rinnakkaisvalmisteiden osuus 18 % (Lääketeollisuus ry 2010c). Vas-
taavasti myydyistä lääkepakkauksista alkuperäisvalmisteiden osuus oli 54,5 % ja
rinnakkaisvalmisteiden osuus 42 %. Lääkevaihdon käyttöönoton jälkeen rinnak-
kaisvalmisteiden markkinaosuus myydyistä reseptilääkkeistä on kasvanut mer-
kittävästi, 35 % mittattuna myytyinä pakkauksina vuosien 20022009 aikana
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(Kuva 9). Rinnakkaisvalmisteiden osuus reseptilääkkeiden myynnin arvosta oli
noin 13 % vuonna 2009. Vastaava luku alkuperäisvalmisteilla oli 83 %.
Kuva 9. Alkuperäisvalmisteiden, rinnakkaisvalmisteiden ja rinnakkaistuontivalmisteiden
myynnin (myydyt pakkaukset, %) kehitys reseptilääkemarkkinoilla Suomessa vuosina
20002009 (Lääketeollisuus ry 2010c).
Kansainvälisesti vertailtuna Suomen lääkemarkkinat ovat pienet. Suomen
lääkemarkkinoiden osuus Euroopan lääkemarkkinoista on noin 1 % ja maailman
markkinoista noin 0,3 % (EFPIA 2010). Suurinta osaa Euroopan lääkemarkki-
noista hallitsevat Saksa (18 %), Ranska (18 %), Italia (12 %), Espanja (n. 9 %) ja
Iso-Britannia (n. 9 %). Maailmanlaajuisesti suurimmat lääkemarkkinat ovat Poh-
jois-Amerikassa (n. 40 %). Euroopan lääkemarkkinat ovat toiseksi suurimmat (n.
31 %) verrattuna muihin maanosiin.
Rinnakkaisvalmisteiden osuus lääkemarkkinoista Suomessa on pienempi
kuin Euroopassa keskimäärin. Vuonna 2009 rinnakkaisvalmisteiden osuus Eu-
roopan lääkemarkkinoiden reseptilääkemyynnin arvosta oli noin 19 % (vrt.
Suomi 13 %) (Sheppard 2010). Myytyinä pakkauksina rinnakkaisvalmisteiden
osuus reseptilääkemyynnistä Euroopassa oli noin 49 % (vrt. Suomi 33 %). Yksit-
täisistä maista suurimmat rinnakkaisvalmisteiden markkinat ovat Puolassa,
Latviassa, Romaniassa, Saksassa, Tanskassa, Iso-Britanniassa, Alankomaissa,
Sloveniassa ja Slovakiassa (Vogler ym. 2008, European Commission 2009, Si-
moens 2010). Näissä maissa rinnakkaisvalmisteiden osuus lääkemarkkinoista
myytyinä pakkauksina on noin 6080 %. Yhdysvalloissa rinnakkaisvalmisteiden
2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009
Rinnakkaistuontivalmisteet 0,3 0,3 0,3 0,7 1,1 1,4 1,3 1,1 0,9 0,7
Rinnakkaisvalmisteet 25,8 25,6 24,6 27,6 27,8 29,6 30,5 31,8 32,8 33,2






































osuus toimitetuista reseptilääkkeistä patentin menettäneillä markkinoilla on
lähes 90 % (Sheppard 2010). Edellä mainituissa maissa rinnakkaisvalmisteiden
markkinoiden kehitystä ovat edistäneet monet tekijät. Esimerkiksi Tanskassa,
Yhdysvalloissa, Alankomaissa, Saksassa ja Iso-Britanniassa rinnakkaisvalmistei-
den käyttöä on edistetty erilaisin keinoin jo vuosikymmenien ajan (Congres-
sional Budget Office 1998, Ascione ym. 2001, Simoens ja De Coster 2006). Puo-
lassa rinnakkaisvalmisteiden käytön taustalla ovat alkuperäisvalmisteiden rajoi-
tettu saatavuus maan historiassa, lääkärien myönteinen suhtautuminen sekä
kansallinen patenttisuoja ja dokumentaatiosuoja-ajan pituus (Simoens 2009b).
Rinnakkaisvalmisteiden markkinoiden on havaittu olevan kehittyneempiä myös
maissa, kuten Saksa ja Iso-Britannia, joissa lääkevalmisteiden hintoja ei suoraan
kontrolloida (Garattini ja Tediosi 2000, Simoens ja De Coster 2006).
5.3.2 Tukkujakelujärjestelmä
Lääkkeiden tukkujakelussa noudatetaan Suomessa yksikanavajärjestelmää (Pel-
konen 2010). Järjestelmä ei perustu lainsäädäntöön tai viranomaispäätöksiin
vaan se on otettu käyttöön lääketeollisuuden aloitteesta 1970-luvulla. Yksi-
kanavajakelussa lääkeyritys tekee sopimuksen yksinoikeudesta kaikkien tuot-
teidensa jakeluun yhden lääketukkukaupan kanssa. Lääkeyritysten ja tukku-
kauppojen väliset jakelusopimukset ovat määräaikaisia ja tukkukaupat kilpaile-
vat niistä keskenään (Kilpailuvirasto 1997). Jakelusopimukset eivät ole julkisia.
Sopimusten laajuus vaihtelee, mutta yleensä ne käsittävät esimerkiksi lääkeval-
misteiden vastaanottotarkastuksen, varastoinnin, myyntitilausten vastaanoton ja
käsittelyn, valmisteiden keräilyn jakeluvarastosta, pakkaamisen eteenpäin toi-
mittamista varten, kuljettamisen ja asiakkaiden laskutuksen (Sosiaali- ja terve-
ysministeriö 2007b). Lisäksi sopimukseen voi kuulua lisäpalveluja, kuten lääk-
keiden maahantuonti, lääkenäytteiden jakelu ja erilaisten tilastomateriaalien
tuottaminen. Jakelusopimuksesta riippuen tuotevaraston voi omistaa joko tuk-
kukauppa tai lääkeyritys (Kilpailuvirasto 1997). Yleisimmin sen omistaa lää-
keyritys. Lääkeyrityksen ja lääketukkukaupan keskinäinen yhteistyö on esitetty
kuvassa 10.
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Kuva 10. Lääkeyrityksen ja lääketukkukaupan välinen yhteistyö (muokaten Rinta 2008).
Suomen lisäksi yksikanavajakelu on käytössä Ruotsissa (Redman ym. 2007).
Useimmissa muissa Euroopan maissa lääkkeiden tukkujakelussa noudatetaan
monikanavajärjestelmää (Vogler ym. 2008). Monikanavajakelussa lääkeyritykset
voivat tarjota valmisteitaan usean eri lääketukkukaupan välitettäväksi (OFT
2007, Pelkonen 2010). Tavanomaista on, että tukkukaupat myös omistavat varas-
tonsa ja myyvät valmisteita omilla ehdoillaan (OFT 2007). Monikanavajakelussa
tukkukauppojen kilpailu apteekeista asiakkaina korostuu ja apteekit voivat kil-
pailuttaa lääketukkukauppoja.
Yksikanavajakelu on ollut Suomessa käytössä sen etujen vuoksi verrattuna
monikanavajakeluun. Yksikanavajakelun etuna on pidetty ennen kaikkea sen
kustannustehokkuutta, koska jakelutoiminta voidaan keskittää ja ei tarvita niin
sanottuja pre-wholesale varastoja, joista lääkkeet toimitetaan tukkukaupoille
(Vatanen 2006). Lisäksi tukkukaupan varasto voidaan helpommin optimoida,
varastotilannetta voidaan seurata reaaliajassa ja lääketilaukset lääkeyrityksille
voidaan tehdä keskitetysti ja tarkoituksenmukaisesti, mikä vähentää ylivaras-
tointia. Yksikanavajakelun katsotaan myös vähentävän lääkeväärennösten
markkinoille pääsyä, koska jakelusta vastaava tukkukauppa tekee lääkevalmis-
teiden tilauksen suoraan lääketehtaalta.
Yksikanavajakelun merkittävimpänä haittana on pidetty sen kilpailun rajoit-































luvulla ja vuosituhannen vaihteessa (Kilpailuvirasto 1997, Kilpailuvirasto 2000).
Selvityksissä yksikanavajakelun on todettu rajoittavan kilpailua, koska tukku-
kauppojen asiakkaat, kuten apteekit, eivät voi kilpailuttaa ja valita vapaasti ta-
varantoimittajaa. Lisäksi yksikanavajakelusopimukset voivat hankaloittaa uusi-
en lääketukkukauppojen markkinoille tuloa. Selvityksissä yksikanavajakelun
tehokkuushyöty on kuitenkin katsottu suuremmaksi kuin sen kilpailuhaitat,
minkä vuoksi järjestelmän jatkuminen on sallittu. Kilpailun rajoittuvuuden li-
säksi lääkevalmisteiden toimitusvarmuus arvioidaan heikommaksi yksikanava-
kuin monikanavajakelussa tilanteissa, jolloin tukkukaupassa on jokin toiminta-
häiriö.
5.3.3 Patentti- ja dokumentaatiosuoja
Patenttien, patenttien lisäsuojatodistusjärjestelmän sekä dokumentaatiosuojan
tarkoituksena on pyrkiä varmistamaan lääkkeiden kehityksen kannattavuus ja
jatkuvuus. Suomessa lääkkeiden patentti- ja dokumentaatiosuojaan liittyy muu-
tamia erityispiirteitä, joiden seurauksena kaikkien markkinoilla olevien lääkkei-
den patentti- ja dokumentaatiosuoja ei ole samanlainen.
Patentti on yhteiskunnan keksijälle myöntämä yksinoikeus keksinnön am-
mattimaiseen hyödyntämiseen, kuten myyntiin, valmistukseen, käyttöön ja
maahantuontiin (Patenttilaki 550/1967, 13 §). Tämän vastineeksi keksintö jul-
kaistaan. Patentti voidaan myöntää lääkekeksintöön, joka on uusi, eroaa olen-
naisesti aikaisemmista ja on teollisesti käyttökelpoinen. Lääkekeksintö voi olla
esimerkiksi uusi lääkeaine, lääkkeen valmistusmenetelmä, laite lääkkeen käyt-
töön tai lääkkeen uusi käyttötarkoitus (Holmalahti 2004, Aitlahti 2008). Patentin
antama suoja on voimassa 20 vuotta hakemuspäivästä lukien (Patenttilaki
550/1967, 40 §). Uudella lääkeaineella suoja-ajasta iso osa kuluu tutkimus- ja
kehitystyöhön sekä myyntiluvan ja korvattavuuden saamiseen ennen kuin lääke
on kaupallisesti hyödynnettävissä (Aitlahti 2008). Tämän vuoksi lääkkeissä on
otettu käyttöön lisäsuojatodistusjärjestelmä, jonka seurauksena suoja-aikaa voi-
daan jatkaa enintään viidellä vuodella patenttiajan päättymisestä (Kuva 11).
Lääkkeelle on mahdollista hakea joko tuote- tai menetelmäpatenttia, joista
tuotepatentti antaa kattavamman suojan (Aitlahti 2008). Tuotepatentti suojaa
lääkeainetta riippumatta sen käyttö- tai valmistustavasta. Sen sijaan menetelmä-
patentti suojaa ainoastaan lääkeaineen valmistusmenetelmän ja sillä valmistetun
lääkevalmisteen. Näin ollen sama lääkevalmiste voidaan valmistaa eri menetel-
mää käyttäen ilman, että patenttisuojaa rikotaan. Suomessa kattavampaa tuote-
patenttia on uusille lääkeaineille voinut hakea vasta vuodesta 1995 lähtien.
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Kuva 11. Lääkkeen elinkaari Suomessa (Aitlahti 2008).
EU-maista Suomi oli viimeinen maa lääkeaineen tuotepatentoinnin käyttöön-
otossa. Esimerkiksi Iso-Britanniassa lääkeaineelle on voinut hakea tuotepatenttia
jo vuodesta 1949 lähtien (Twardowska 2007). Vasta viime vuosina Suomen
markkinoille on tullut lääkevalmisteita, joiden vaikuttavaa ainetta suojaa tuote-
patentti. Suurinta osaa Suomen patenttisuojan alla olevista lääkevalmisteita
suojaa heikompi analogiamenetelmäpatentti eli menetelmäpatentti, jota on haet-
tu lääkeaineelle ennen vuotta 1995 ja hakemus on perustunut lääkeaineen uu-
tuuteen. Siirtymäaika, jolloin viimeiset analogiamenetelmäpatentit ja niihin liit-
tyvät lisäsuojatodistukset umpeutuvat kestää vuoteen 2019 saakka.
Patentoitu lääke tarvitsee lääkeviranomaisen myöntämän myyntiluvan en-
nen kuin sitä voidaan myydä ja markkinoida (Lääkelaki 395/1987, 20a ja 91 §)
(Kuva 11). Myyntilupaa varten lääkeaineen teho, turvallisuus ja laatu tulee
osoittaa laajoin tutkimuksin. Dokumentaatiosuoja antaa myyntiluvan haltijalle
määräaikaisen yksinoikeuden lääkeviranomaiselle toimittamiensa tutkimustu-
losten hyödyntämiseen (Holmalahti 2004, Aitlahti 2008). Dokumentaatiosuoja-
ajan rauettua rinnakkaisvalmisteille voidaan hakea myyntilupaa alkuperäisval-
misteen tutkimustuloksiin perustuen, kunhan biologinen samanarvoisuus on
osoitettu (Lääkelaki 395/1987, 21a §). Tätä ennen rinnakkaisvalmisteelle voidaan
saada myyntilupa vain tekemällä vastaavat tutkimukset kuin alkuperäisvalmis-
teelle.









sen piiriin ja sen myynti alkaa





















voimaan, jos suoja-aikaa ei ole
pidennetty. Rinnakkaisvalmisteen
markkinoille tuonti, jos patentti ei
estä.
Lisäsuoja päättyy ja rinnakkais-
valmisteen myyntilupa voimaan.
Rinnakkaisvalmisteen markkinoille
tuonti, jos patentti ei estä.
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Suomessa on tällä hetkellä käytössä kahdeksan vuoden dokumentaatiosuoja-
aika (Lääkelaki 395/1987, 21a §) (Kuva 11). Lisäksi dokumentaatiosuoja-aikaa on
täydennetty kahden vuoden markkinointisuoja-ajalla, jonka seurauksena rin-
nakkaisvalmisteen myyntilupa tulee voimaan kymmenen vuoden kuluttua al-
kuperäisvalmisteen myyntiluvasta. Alkuperäisvalmiste voi myös saada vielä
yhden vuoden lisäsuojan, jos sille löydetään uusi ja huomattavaa kliinistä hyö-
tyä tuova terapeuttinen käyttötarkoitus. Tällöin rinnakkaisvalmiste voi tulla
markkinoille aikaisintaan 11 vuoden kuluttua alkuperäisvalmisteen myyntilu-
vasta. Nykyiset suoja-ajat otettiin Suomessa käyttöön vuoden 2005 lopulla, jol-
loin suoja-ajat yhdenmukaistettiin kaikissa EU-maissa sekä Islannissa ja Norjas-
sa (Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivi 2004/27/EC, Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetus 726/2004). Suomessa 30.10.2005 mennessä jätettyihin
myyntilupahakemuksiin sovelletaan lyhyempää, ennen käytössä ollutta kuuden
vuoden dokumentaatiosuoja-aikaa (Kuva 11). Ennen yhdenmukaistamista do-
kumentaatiosuoja-aika vaihteli Euroopassa kuuden ja kymmenen vuoden välillä
(Holmalahti 2004). Pidempi kymmenen vuoden dokumentaatiosuoja-aika on
ollut käytössä muun muassa Belgiassa, Ranskassa, Saksassa, Italiassa, Luxem-
burgissa, Alankomaissa, Ruotsissa, Sveitsissä ja Iso-Britanniassa (IFPMA 2005).
Yhdysvalloissa dokumentaatiosuoja-aika on viisi vuotta ja Kanadassa kahdek-
san vuotta (IFPMA 2007).
Suomessa aikaisemmin käytössä ollut menetelmäpatentti ja kuuden vuoden
dokumentaatiosuoja mahdollistavat sen, että alkuperäisvalmisteen dokumentaa-
tiosuojan umpeutuessa ennen patenttia, voi eri menetelmällä valmistettu rin-
nakkaisvalmiste saada myyntiluvan ja tulla markkinoille patentin ja sen li-
säsuojatodistuksen voimassaoloaikana. Suomesta onkin haettu aktiivisesti
myyntilupia rinnakkaisvalmisteille ja alkuperäisvalmisteet ovat myös saaneet
markkinoille kilpailevia rinnakkaisvalmisteita muita maita aikaisemmin. Var-
sinkin 2000-luvun alkupuolella Suomesta haettujen kansallisten myyntilupien
määrä rinnakkaisvalmisteissa lisääntyi merkittävästi (HE 108/2005, Kurki ym.
2007, Peura ym. 2007). Isoa osaa myyntiluvan saaneista valmisteita ei kuiten-
kaan tuotu Suomen markkinoille vaan myyntiluvan tarkoitus oli todennäköises-
ti nopeuttaa myyntiluvan saamista muissa EU-maissa, kun suoja-ajat niissäkin
päättyvät. Lääkevaihdon voimaan tultua vuonna 2003 osa Suomessa analogia-
menetelmäpatentilla suojatuista alkuperäisvalmisteista joutui lääkevaihdon ja
ennenaikaisen hintakilpailun piiriin saadessaan kilpailevia rinnakkaisvalmistei-
ta markkinoille. Samaan aikaan näillä alkuperäisvalmisteilla oli muissa EU-
maissa voimassaoleva tuotepatentti. Epäkohta korjattiin alkuvuodesta 2006 lää-
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kelain muutoksella (HE 108/2005, Laki lääkelain muuttamisesta 22/2006, 57c §),
joka sulki analogiamenetelmäpatentilla suojatut lääkevalmisteet lääkevaihdon
ulkopuolelle. Nämä valmisteet sisällytettiin kuitenkin uudelleen lääkevaihdon
piiriin viitehintajärjestelmän alkaessa huhtikuussa 2009 (HE 100/2008, Laki lää-
kelain muuttamisesta 803/2008, 57c §).
5.3.4 Lääkevalmisteiden hinnoittelu ja korvattavuus
Myyntiluvan haltija voi hinnoitella lääkevalmisteen vapaasti Suomessa. Lääke-
valmisteelle pitää kuitenkin vahvistaa korvausperusteeksi hyväksyttävä koh-
tuullinen tukkuhinta, jos se halutaan sairausvakuutuksen korvattavuuden pii-
riin (Sairausvakuutuslaki 1224/2004, 6 luku). Kohtuullinen tukkuhinta on ylin
hinta, jolla lääkevalmistetta voidaan myydä tukkukaupoista apteekeille. Lääke-
lain mukaan (395/1987, 37a §) lääkevalmisteen tukkuhinnan pitää olla sama kai-
kille apteekeille ja alennusten myöntäminen yksittäisille apteekeille on kielletty
vuodesta 2006.
Korvattavuuden ja kohtuullisen tukkuhinnan käsittely sekä perusteet ovat
samanlaisia alkuperäisvalmisteilla, rinnakkaisvalmisteilla ja rinnakkaistuonti-
valmisteilla. Korvattavuus ja kohtuullinen tukkuhinta vahvistetaan samanaikai-
sesti. Vahvistuksen tekee sosiaali- ja terveysministeriön yhteydessä toimiva
Lääkkeiden hintalautakunta (Hila) myyntiluvanhaltijan hakemuksen perusteella
(Sairausvakuutuslaki 1224/2004, 6 luku 1 §). Päätökseen osallistuu myös Kela
antamallaan lausunnolla hinnan kohtuullisuudesta (Sairausvakuutuslaki
1224/2004, 6 luku 11 §). Lisäksi lausunto pyydetään Hilan asiantuntijaryhmältä,
jos hakemus käsittelee uuden lääkeaineen erityiskorvattavuutta. Tietyissä tapa-
uksissa korvattavuuden ja tukkuhinnan voi vahvistaa myös Hilan johtaja ilman
hakemuksen lautakuntaan vientiä (Sairausvakuutuslaki 1224/2004, 6 luku 3 §,
Lääkkeiden hintalautakunta 2009). Näin toimitaan esimerkiksi rinnakkaisval-
misteissa, jos ensimmäisen markkinoille tulevan valmisteen ehdotettu tukkuhin-
ta  on 40 % halvempi kuin alkuperäisvalmisteen hinta  tai  myöhemmin markki-
noille tulevien valmisteiden ehdotettu tukkuhinta ei ylitä muiden markkinoilla
jo olevien rinnakkaisvalmisteiden hintaa.
Suomessa on käytössä kolme korvausluokkaa: peruskorvaus (42 % lääkkeen
hinnasta tai viitehinnasta), alempi erityiskorvaus (72 % lääkkeen hinnasta tai
viitehinnasta) ja ylempi erityiskorvaus (100 % lääkkeen hinnasta tai viitehinnas-
ta 3 euron lääkekohtaisen omavastuun ylittävältä osalta). Lääkevalmisteen pe-
ruskorvattavuudesta päättäessään Hila huomioi lääkkeen hoidollisen arvon
(Sairausvakuutuslaki 1224/2004, 6 luku 5 §). Kohtuullista tukkuhintaa arvioides-
saan Hila ottaa huomioon lääkevalmisteen käytöstä aiheutuvat kustannukset ja
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hyödyt potilaalle, terveyden- ja sosiaalihuollolle sekä verrattuna muihin vastaa-
viin hoitovaihtoehtoihin (Sairausvakuutuslaki 1224/2004, 6 luku 7 §). Lääkeval-
misteelle ehdotettua tukkuhintaa verrataan vastaavien valmisteiden hintoihin
Suomessa sekä saman valmisteen hintoihin muissa Euroopan talousalueen
maissa. Huomioon otetaan myös lääkekorvauksiin käytettävissä olevat varat.
Lisäksi arvioinnissa voidaan huomioida valmisteen tutkimus, tuotekehitys- ja
valmistuskustannukset. Uusi lääkevalmiste on yleensä kaksi vuotta peruskor-
vattava ennen kuin sille voidaan myöntää erityiskorvattavuus (Sairausvakuu-
tuslaki 1224/2004, 6 luku 9 §). Tuona niin sanottuna karenssiaikana myyntiluvan
haltijan tulee kerätä riittävästi käyttökokemusta ja tutkimustietoa valmisteen
erityiskorvattavuuden edellytyksistä. Erityiskorvattavuudesta päättäessään Hila
ottaa huomioon sairauden laadun, lääkevalmisteen tarpeellisuuden ja taloudel-
lisuuden, käytössä ja tutkimuksissa osoitetun lääkevalmisteen hoidollisen arvon
sekä erityiskorvauksiin käytettävissä olevat varat.
Lääkevalmisteen hinta- ja korvattavuushakemus tulee käsitellä Hilassa 180
päivän kuluessa hakemuksen jättämisestä (Sairausvakuutuslaki 1224/2004, 6
luku 25 §). Käytännössä käsittelyaika on usein tätä lyhyempi. Vuonna 2009 hy-
väksytyissä hakemuksissa keskimääräinen käsittelyaika peruskorvattavissa
uutta lääkeainetta sisältävissä lääkevalmisteissa oli 146 päivää ja rinnakkaisval-
misteissa 29 päivää (Fimea ja Kela 2010). Vastaavat ajat erityiskorvattavissa lää-
kevalmisteissa olivat 141 päivää ja 20 päivää. Lääketeollisuuden tekemien arvi-
oiden mukaan aikaa lääkevalmisteella myyntiluvasta peruskorvattavuuteen
menee kuitenkin kokonaisuudessaan noin kahdeksan kuukautta, kun huomioon
otetaan myös myyntiluvan haltijan käyttämä aika ja päätöksen voimaantuloaika
(Aitlahti 2010). Uudella lääkevalmisteella vastaava aika erityiskorvattavuuteen
on noin kolme ja puoli vuotta, kun huomioon otetaan myös karenssiaika.
Vahvistettu kohtuullinen tukkuhinta ja korvattavuus ovat määräaikaisia ja
voimassa enintään kolme vuotta uutta lääkeainetta sisältävillä lääkevalmisteilla
ja enintään viisi vuotta muilla lääkevalmisteilla (Sairausvakuutuslaki 1224/2004,
6 luku 12 §). Voimassaoloaikana Hila voi kuitenkin tarkistaa korvattavuuden ja
tukkuhinnan kohtuullisuuden ja myös lakkauttaa sen (Sairausvakuutuslaki
1224/2004, 6 luku 16 §). Näin voi tapahtua esimerkiksi silloin, jos lääkevalmis-
teen patenttisuoja umpeutuu tai sen rinnakkaisvalmiste hyväksytään korvatta-
vaksi. Myös myyntiluvan haltija voi halutessaan poistaa valmisteen korvatta-
vuuden piiristä (Sairausvakuutuslaki 1224/2004, 6 luku 14 §).
Suomessa lääkevalmisteet ovat kaikissa apteekeissa samanhintaisia. Lääk-
keen vähittäismyyntihinta muodostuu Valtioneuvoston vahvistaman lääketak-
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san mukaisesti, jossa laskukaavan avulla lääkevalmisteen tukkuhintaan lisätään
apteekin kate (Taulukko 6). Lääketaksa on degressiivinen eli apteekin prosentu-
aalinen kate pienenee lääkkeen hinnan kallistuessa. Kate sisältää myös vero-
luonteisen apteekkimaksun, joka liikevaihdosta riippuen maksetaan valtiolle
(Laki apteekkimaksusta 148/1946, 6 §). Vuonna 2009 apteekkimaksu oli keski-
määrin 6 % apteekin liikevaihdosta (Fimea ja Kela 2010). Vähittäismyyntihintaan
lisätään vielä arvonlisävero, joka lääkkeillä on heinäkuusta 2010 alkaen ollut 9 %
(Arvonlisäverolaki 1501/1993, 85a §). Tätä ennen arvonlisävero oli 8 % 12 vuo-
den ajan. Lääkkeiden vähittäismyyntihinnoista alennusta voidaan antaa sotave-
teraaneille, Sosiaali- ja terveydenhuollon laitoksille sekä kanta-asiakkaille (Val-
tioneuvoston asetus lääketaksasta 1087/2002).
Taulukko 6. Lääkevalmisteen arvonlisäverottoman vähittäismyyntihinnan määräytymi-
nen (Valtioneuvoston asetus lääketaksasta 1087/2002).
Tukkuhinta Vähittäismyyntihinta (ilman alv.)
9,25 1,5 x ostohinta + 0,50 €
9,2646,25 1,4 x ostohinta + 1,43 €
46,26100,91 1,3 x ostohinta + 6,05 €
100,92420,47 1,2 x ostohinta + 16,15 €
Yli 420,47 1,125 x ostohinta + 47,68 €
Lääketukkukauppojen katetta lääkevalmisteen hinnasta ei säädellä Suomessa
(Peura ym. 2007). Kate sisältyy lääkeyritysten katteen kanssa lääkevalmisteen
tukkuhintaan ja tukkukauppa neuvottelee lääkeyrityksen kanssa palvelunsa
kattavasta osuudesta lääkejakelusopimuksessa. 2000-luvulla lääkevalmisteen
vähittäismyyntihinnasta lääkeyrityksen ja lääketukkukaupan osuus on keski-
määrin  ollut  62  %,  apteekin  osuus  24  %  ja  valtion  osuus  (arvonlisävero  ja  ap-
teekkimaksu) 14 % (Kuva 12). Vuodesta 2000 vuoteen 2009 lääkeyrityksen ja
lääketukkukaupan osuus lääke-eurosta on kasvanut noin 3 %. Lääketeollisuu-
den ja lääketukkujen yhteisosuudesta tukkukaupan osuus on noin 24 % (Peura
ym. 2007).  Lääketukkukauppojen jakelumarginaali Suomessa on kansainväli-
sesti vertailtuna toisen yksikanavajakelumaan Ruotsin ohella Euroopan alhai-
simpia (Rinta 2008).
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Kuva 12. Lääke-euron jakaantuminen Suomessa vuosina 20002009 (Kostiainen 2001,
Kostiainen 2002, Suomen Apteekkariliitto 2002a, 2003a, 20042009).
Lääkevalmistajan lääkkeelle asettamaa hintaa kontrolloidaan avohuollossa
suurimmassa osassa Euroopan maista (Vogler ym. 2009). Kuten Suomessa myös
useimmissa muissa maissa lääkevalmisteiden hinnat asetetaan lakiperusteisesti,
joka usein perustuu hintavertailuun omassa maassa ja referenssimaissa sekä
muihin laissa määriteltyihin kriteereihin. Kuten Suomessa myös useimmissa
muissa Euroopan maissa (esim. Viro, Italia, Ranska, Puola, Espanja, Irlanti)
kontrolloidaan korvattavien lääkevalmisteiden hintoja. Joissakin maissa sääntely
kohdistuu kaikkiin lääkevalmisteisiin (esim. Kreikka, Belgia, Bulgaria, Luxem-
burg) ja muutamissa maissa reseptivalmisteisiin (Alankomaat, Portugali, Norja).
Albania, Saksa, Tanska, Iso-Britannia ja Sveitsi ovat esimerkkejä maista, joissa
läkevalmistajan lääkkelle asettamaa hintaa ei suoraan kontrolloida (Lilja ym.
2008 s. 160165, Hana ym. 2009, Vogler ym. 2009). Tosin Albaniassa, Saksassa ja
Tanskassa lääkevalmisteiden korvattaviin hintoihin vaikutetaan epäsuorasti
viitehintajärjestelmän kautta. Myös Iso-Britanniassa lääkkeiden hintoja kontrol-
loidaan epäsuorasti asettamalla lääkeyrityksille tietty katekehys, jonka puitteissa
ne voivat lääkkeen hinnoitella. Suomesta poiketen monessa maassa (esim.
Kreikka, Italia, Liettua, Alankomaat, Puola, Portugali, Slovakia) rinnakkaisval-
misteiden hintoja kontrolloidaan vielä erikseen asettamalla ne tietyn prosent-
tiosuuden (yleensä 2040 %) halvemmaksi kuin alkuperäisvalmisteet (Vogler
ym. 2008).
Suomesta poiketen useimmissa Euroopan maissa kontrolloidaan ensisijaisesti
lääkevalmisteiden tehdashintaa (Vogler ym. 2009). Kuten Suomessa tukkuhintaa
2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009
Valtio 14 14 14 14 14 14 13,8 13,4 13,5 13,5
Apteekki 25 24 24 24 24 24 23,5 23,5 23,5 23,5


























kontrolloidaan Latviassa, Alankomaissa, Puolassa, Ruotsissa, Norjassa ja Kyp-
roksella (tuontivalmisteet). Useimmat Euroopan maat poikkeavat Suomesta
myös siinä, että ne sääntelevät tukkukauppojen katetta lääkkeen hinnasta (Hana
ym. 2009, Vogler ym. 2009). Suomen lisäksi tukkukauppojen katetta ei kontrol-
loida Alankomaissa, Tanskassa, Ruotsissa, Norjassa ja Kyproksella (tuontival-
misteet).  Myös  apteekkien  katteen  sääntely  lääkkeen  hinnasta  on  Euroopassa
hyvin yleistä. Useimmissa maissa sekä apteekin että tukkukaupan kate lääkkeen
hinnasta on degressiivinen (Vogler ym. 2008, Hana ym. 2009).
Suurimmassa osassa Euroopan maista lääkkeen vähittäismyyntihintaan lisä-
tään arvonlisävero (EFPIA 2010). Arvonlisäveroprosentti kuitenkin vaihtelee
maittain 225 %. Suomesta poiketen useissa Euroopan maissa (esim. Tanska,
Norja, Saksa, Ranska, Kypros, Portugali, Viro, Iso-Britannia) alennukset lääkeja-
keluketjun toimijoiden välillä on sallittu (Ashikales ja Tsinontides 2007, Palnoch
ym. 2007, Pudersell ym. 2007, Festöy ym. 2008, Lopes ja Marty 2008, Stargardt ja
Busse 2008, Teixeira ja Vieira 2008, Thomsen ym. 2008), johon todennäköisesti
vaikuttaa monikanavajakelu hallitsevana jakelujärjestelmänä Euroopassa.
Kansainvälisesti vertailtuna lääkevalmisteiden hinnat vaihtelevat maittain
(Kuva 13 ja 14). Suomessa lääkevalmisteiden tukkuhinnat ovat noin 11 % hal-
vempia kuin Euroopassa keskimäärin (Kuva 13). Sen sijaan lääkevalmisteiden
vähittäismyyntihinnat Suomessa ovat Euroopan keskitasoa (Kuva 14). Tähän
vaikuttavat Suomessa tukkuhintaan lisättävät tekijät. Lääkkeiden arvonlisävero
on useissa Euroopan maissa pienempi kuin Suomessa. Esimerkiksi Ruotsissa,
Iso-Britanniassa, Kyproksella ja Maltalla kaikkien lääkkeiden tai reseptilääkkei-
den arvonlisävero on 0 % (EFPIA 2010). Lisäksi esimerkiksi Unkarissa, Espanjas-
sa, Portugalissa, Luxemburgissa, Ranskassa, Liettuassa, Sveitsissä, Belgiassa ja
Alankomaissa lääkkeiden arvonlisävero on 26 %. Suomessa vähittäismyynti-
hintaan vaikuttaa myös  veroluonteinen  apteekkimaksu,  jota  ei  ole  käytössä
muissa Euroopan maissa (Vogler ym 2008). Arvion mukaan lääkkeiden vähit-
täismyyntihinnat Suomessa olisivat noin 6,7 % halvempia ilman apteekkimak-
sua (Sosiaali- ja terveysministeriö 2007b). Lääkevalmisteiden on havaittu olevan
kalleimpia maissa, kuten Sveitsi, Irlanti, Saksa, Tanska ja Iso-Britannia, joissa
lääkevalmistajan lääkkeelle asettamaa hintaa ei suoraan kontrolloida (Garattini
ym. 1994, Martikainen ym. 2005, Simoens 2007).
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* Euroopan keskiarvo 111
Kuva 13. Lääkkeiden tukkuhintaindeksi joissakin Länsi-Euroopan maissa vuonna 2007
(Suomi=100) (Tamminen ja Heikkonen 2008).
* Euroopan keskiarvo 101
Kuva 14. Lääkkeiden vähittäishintaindeksi (sis. alv) joissakin Länsi-Euroopan maissa








































































Useimmissa Euroopan maissa lääkevalmisteiden hinnoittelu ja korvattavuus
ovat yhteydessä toisiinsa. Suomesta poiketen monessa Euroopan maassa (esim.
Norja, Portugali, Ranska, Slovakia, Espanja, Liettua, Viro) lääkevalmisteen hin-
ta- ja korvattavuuspäätökset tehdään kuitenkin erikseen ja jopa eri viranomais-
ten toimesta (Mazag ja Sege 2007, Pudersell ym. 2007, Festöy ym. 2008, Krukie-
ne ja Alonderis 2008, Lopes ja Marty 2008, Teixeira ja Vieira 2008, Vogler ym.
2008, Vogler ym. 2009). Kuten Suomessa myös Ruotsissa hinta- ja korvattavuus-
prosessi on yhdistetty (Redman ja Höggård 2007). Lääkevalmisteen korvatta-
vuudesta päätettäessä useimmissa maissa huomioon otetaan samoja asioita kuin
Suomessa, kuten valmisteen hoidollinen arvo, tarpeellisuus, sen vertailu muihin
vastaaviin valmisteisiin, hoidettavan sairauden laatu, hyödyt yhteiskunnan
kannalta, odotettu kulutus ja kustannukset (Vogler ym. 2008, Vogler ym. 2009).
Kuten Suomessa myös useimmissa muissa Euroopan maissa (esim. Belgia, Sak-
sa, Kreikka, Ranska, Puola, Norja, Iso-Britannia) lääkevalmisteen korvattavuus
ja korvausluokka määräytyvät valmistekohtaisesti. Virossa, Latviassa ja Liettus-
sa korvattavuus määräytyy sairauskohtaisesti ja Kyproksella, Maltalla, Irlannis-
sa sekä Turkissa väestöryhmäkohtaisesti. Ruotsissa ja Tanskassa lääkevalmis-
teen korvattavuus on riippuvainen potilaan vuoden aikana kertyneistä lääke-
kustannuksista. Suurimassa osassa Euroopan maista lääkevalmisteiden korvat-
tavuudessa on käytössä useita korvausluokkia. Itävallassa, Saksassa, Italiassa,
Alankomaissa ja Iso-Britanniassa on käytössä vain yksi korvausluokka (100 %)
kaikille korvausjärjestelmään kuuluville lääkevalmisteille.
Kansallisista hinta- ja korvattavuusmenettelyistä sekä korvausjärjestelmien
erilaisuudesta johtuen maiden välillä on eroja siinä, missä ajassa lääkevalmisteet
ovat myyntiluvan myöntämisestä korvattuina markkinoilla ja potilaiden saata-
villa (Kivi 2004, IMS 2007). Esimerkiksi Saksassa ja Iso-Britanniassa lähes kaikki
myyntiluvan saaneet reseptilääkkeet kuuluvat korvausjärjestelmän piiriin ilman
korvattavuusprosessin tuomia viiveitä (IMS 2007, Stargardt ym. 2008). Myös
Tanskassa lääkevalmisteet saavat korvattavuuspäätöksen nopeasti, muutamassa
kuukaudessa (Kivi 2004, IMS 2007, Thomsen ym. 2008). Sen sijaan esimerkiksi
Belgiassa lääkevalmiste saa korvattavuuden keskimäärin noin 1,5 vuodessa
(IMS 2007). Suomessa käytössä oleva kahden vuoden karenssiaika uusien lääke-
valmisteiden erityiskorvattavuuden myöntämisessä ei näyttäisi olevan Euroo-
passa yleisesti käytössä. Suomen ohella vastaavanlainen käytäntö löytyy Portu-
galista (Teixeira ja Vieira 2008). Näin ollen eurooppalaisittain vertailtuna Suo-
messa viiveet uusilla lääkeaineilla erityiskorvattavuuteen ovat pitkiä.
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5.3.5 Globaalin toimintaympäristön trendit
Lääketeollisuus
Vuonna 2009 maailman lääkemyynti oli noin 580 miljardia euroa (EFPIA 2010).
Maailman lääkemyynti on jatkanut tasaista kasvuaan, mutta sen kasvuvauhti on
kuluneen vuosikymmenen aikana merkittävästi hidastunut. Kun vuonna 1999
lääkemyynnin kasvu edelliseen vuoteen verrattuna oli 14,5 %, vuonna 2009 se
oli noin 5 % (Idänpään-Heikkilä 2010). Maailman lääkemyynnin kasvu on hidas-
tunut erityisesti kehittyneillä markkina-alueilla, kuten Pohjois-Amerikkassa ja
Eurooppassa, joissa kasvuennuste tuleville vuosille on 36 % vuodessa (IMS
Health 2010). Sen sijaan kehittyvillä markkina-alueilla, kuten Aasiassa ja Latina-
laisessa-Amerikassa, kasvu on nopeaa vuosittaisen ennusteen ollessa 1415 %.
Maailman lääkemarkkinoita muokkaavat monet tekijät. Yhä useamman me-
nestyneen alkuperäisvalmisteen patenttiaika on umpeutunut kuluneen vuosi-
kymmenen aikana tai umpeutumassa lähivuosina (Brännback ym. 2005, Idän-
pään-Heikkilä 2010). Sen seurauksena hinnaltaan edullisempia rinnakkaisval-
misteita tulee markkinoille yhä enemmän. Lisäksi kasvavien lääkekustannusten
hillitsemiseksi länsimaissa on yleisesti edistetty rinnakkaisvalmisteiden käyttöä
monin eri keinoin, kuten lääkevaihdolla ja viitehintajärjestelmällä (Vogler ym.
2008). Tällä hetkellä rinnakkaisvalmisteiden osuus maailman markkinoista kas-
vaa nopeammin kuin alkuperäisvalmisteiden (European Commission 2009).
Samaan aikaan, kun rinnakkaisvalmisteiden myynti maailman markkinoilla
kasvaa, uusien lääkkeiden markkinoille tulo on vähentynyt (European Comissi-
on 2009, EFPIA 2010). Kun 1990-luvulla uusia lääkeaineita tuli markkinoille noin
4050 vuosittain, 2000-luvulla niitä on tullut 2030 vuosiain. Lisäksi uusista
lääkeaineista yhä useampi on suunnattu kapeille terapia-alueille ja harvinaissai-
rauksiin, kuten erilaisiin syöpäsairauksiin (Grabowski ja Wang 2006, SCRIP
2007, Mullard 2011). Kemiallisella synteesillä valmistettujen lääkeaineiden osuus
on myös vähentynyt ja bioteknologisesti valmistettujen biologisten lääkkeiden
osuus lisääntynyt uusissa lääkeaineissa. Suurin osa uusista lääkkeistä kehitetään
Yhdysvalloissa, josta on viimeisen kahden vuosikymmenen aikana tullut maa-
ilman johtava maa lääkekehityksessä (Grabowski ja Wang 2006, EFPIA 2010).
Biologisten lääkkeiden osuus maailman lääkemarkkinoista on arvion mu-
kaan 1015 % (EBE 2011). Valtaosa markkinoilla olevista bioteknologisista lääk-
keistä on kotoisin Yhdysvalloista, missä myös suurimman bioteknologiayrityk-
set sijaitsevat. Lähitulevaisuudessa nopein kasvu, uudet innovaatiot ja suuri-
menekkisimmät valmisteet ovat odotettavissa bioteknologisesta lääkekehityk-
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sestä. Tulevaisuudessa bioteknologisten lääkkeiden rinnakkaisvalmisteet niin
sanotut biosimilaarit ovat rinnakkaisvalmisteteollisuuden mielenkiinnon koh-
teena (European Comission 2009). Biosimilaareja on joitakin jo hyväksytty EU:n
markkinoille, Yhdysvalloissa laki biosimilaareista on valmisteilla.
Uusien lääkkeiden markkinoille tuominen on lääketeollisuudelle yhä haasta-
vampaa, mikä heijastuu myös uusien lääkeaineiden vähenemisessä. Syitä tähän
ovat muun muassa lääkekehityksen ja tutkimuksen monimutkaistuminen, suuri
mahdollisuus epäonnistua, kliinisten tutkimusten koon suureneminen sekä li-
sääntyneet vaatimukset uusien lääkeaineiden tehon ja turvallisuuden osoittami-
sessa (Dickson ja Gagnon 2004, European Commission 2009, EFPIA 2010). Nämä
kaikki ovat kasvattaneet lääketeollisuuden tutkimus- ja kehityskustannuksia,
jotka ovat lähes kaksinkertaistuneet Euroopassa ja Yhdysvalloissa viimeisen
kymmenen vuoden aikana (EFPIA 2010). Tutkimus- ja tuotekehityskustannusten
kasvu luo paineita uusien lääkkeiden hintoihin varsinkin, kun samanaikaisesti
menestysvalmisteiden patentit markkinoilla umpeutuvat. Useissa länsimaissa
viranomaiset ovat kuitenkin tiukentaneet lääkkeiden hinta- ja korvattavuusval-
vontaa, mikä lisää haastetta vielä myyntiluvan jälkeen (European Commission
2009).
2000-luvulla globaalia toimintaympäristöä ovat muokanneet myös lääkeyri-
tysten fuusiot (SCRIP 2006 ja 2007). Merkittäviä yritysfuusioita ovat olleet esi-
merkiksi Pfizerin ja Pharmacian fuusio vuonna 2003 sekä Aventiksen ja Sanofi-
Synthelabon fuusio vuonna 2004 (Pfizer 2010a, Klaukka ja Idänpään-Heikkilä
2006). Myös vuonna 2009 oli useita fuusioita, kuten Pfizerin ja Wyethin, MSD:n
ja Schering-Ploughin sekä Rochen ja Genetechin fuusiot (Pfizer 2010a, MSD
2009, Roche 2011). Keskeisimmät syyt lääkeyritysten lisääntyneille fuusioille ja
yritysostoille ovat menestysvalmisteiden patenttien umpeutuminen, uusien
innovatiivisten lääkkeiden väheneminen ja kilpailun kiristyminen (SCRIP 2007).
Fuusioiden ja yritysostojen tarkoituksena on kasvun, toiminnan tehokkuuden
sekä innovaatioiden ja menekkituotteiden tavoittelu. Vuonna 2009 maailman
lääkemarkkinoista noin 40 % on myynniltään kymmenen suurimman lääkeyri-
tyksen (esim. Pfizer, Sanofi-Aventis, GlaxoSmithKline, Novartis, Roche jne.)
hallussa (EFPIA 2010, SCRIP 2011). Suurien lääketehtaiden kiinnostus fuusioi-
tumisesta ja yhteistyöstä on lisääntynyt erityisesti bioteknologisia yrityksiä koh-
taan alan kasvupotentiaalin vuoksi (SCRIP 2006 ja 2007, European Comission
2009). Maailman johtavat lääkeyritykset pyrkivät yritysostojen kautta yhä ete-
nevässä määrin myös rinnakkaisvalmistemarkkinoille (SCRIP 2007, European
Comission 2009). Vastaavasti johtavissa rinnakkaisvalmisteyrityksissä kasvua
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haetaan ostamalla muita rinnakkaisvalmisteyrityksiä. Esimerkkejä näistä ovat
Teva ja Mylan.
Toimintaympäristön muutokset ovat muuttaneet myös lääkeyritysten toi-
mintatapoja. Uusien lääkkeiden tutkimuksen ja kehityksen ollessa yhä työlääm-
pää ja kalliimpaa, suuret lääkeyritykset ovat alkaneet yhä enemmän ulkoistaa
näitä toimintoja (SCRIP 2006 ja 2007, Shuchman 2007). Esimerkiksi uusien lää-
keainemolekyylien etsinnässä hyödynnetään siihen erikoistuneita pienyrityksiä
ja kliinistä tutkimusta on ulkoistettu niin kutsutuille CRO (Contract Research
Organization)-yrityksille. Lisäksi suurten lääkeyritysten keskinäinen yhteistyö
lääkekehityksessä on lisääntynyt (SCRIP 2007). Tutkivan lääketeollisuuden toi-
minta on myös lisääntyvästi siirtymässä Yhdysvalloista ja läntisestä Euroopasta
Itä-Eurooppaan, latinalaiseen Amerikkaan ja Aasiaan (SCRIP 2007, Shuchman
2007, EFPIA 2010). Erityisesti Kiina, Intia ja Brasilia ovat olleet lääketeollisuuden
kiinnostuksen kohteina. Syitä tähän ovat muun muassa kasvavat markkinat ja
talous, tutkimuspotilaiden laaja valikoima, halvemmat kustannukset, kehittyvät
terveydenhuoltojärjestelmät ja lääketieteellinen infrastruktuuri. Sama kehitys-
suunta on havaittavissa myös lääketuotannossa, jota myös lääketehtaat ovat
siirtäneet kehittyville markkina-alueille muun muassa halvempien tuotantokus-
tannusten vuoksi (Holmalahti ja Puomila 2008). Osa lääkeyrityksistä, kuten Pfi-
zer, on myös laajentanut toimintaansa kokonaan uusille liiketoiminta-alueille
aloittamalla erilaisten palvelujen tarjoamisen terveydenhuollon alueella (Pfizer
2010b). Euroopassa lääketeollisuus olisi myös halukas sallimaan valmisteyh-
teenvedon mukaisen tiedonjakamisen reseptilääkkeistään suoraan kuluttajille
(European Commission 2008).
Lääketukkukaupat
Lääketukkukauppatoiminta on keskittynyt ja omistussuhteet kansainvälistyneet
voimakkaasti viimeisen kahden vuosikymmenen aikana erityisesti kehittyneillä
markkina-alueilla (Taylor ym. 2004, Lilja ym. 2008 s. 171179). Kehitystä on oh-
jannut alan tehokkuusvaatimukset. Kuten lääketeollisuudessa myös lääketuk-
kukauppasektorilla yritysostoja ja fuusioita on ollut paljon. Esimerkiksi, kun
1990-luvun alussa Euroopassa toimi noin 600 täyden palvelun lääketukkukaup-
paa, 2000-luvun alussa niitä oli lähes puolet vähemmän eli noin 350 (Taylor ym.
2004). Yhdistymisten tuloksena Eurooppaan on muodostunut muutamia suuria
yleiseurooppalaisia lääketukkukaupparyhmiä (esim. PHOENIX, Alliance Boots
ja Celesio), jotka nykyisin hallitsevat valtaosaa lääketukkumarkkinoista monessa
Euroopan maassa (Taylor ym. 2004, European Commission 2009). Maakohtaises-
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ti tukkukaupparyhmät palvelevat usein tytäryhtiöidensä välityksellä, kuten
Suomessa PHOENIX tukkukaupparyhmään kuuluva Tamro.
Viimeisen kahden vuosikymmenen aikana lääketukkukaupat Euroopassa
ovat lisääntyvässä määrin laajentaneet liiketoimintaansa apteekkikauppaan
maissa, joissa se lain mukaan on mahdollista (Taylor ym. 2004, Lilja ym. 2008 s.
171179, Troein 2008). Ehkä yksi tunnetuimmista esimerkeistä on lääketukku-
kauppa Alliance Boots, jolla on laaja verkko apteekkeja omistuksessaan esimer-
kiksi Iso-Britanniassa. Lääketukkukauppojen ja apteekkien vertikaalisia integ-
raatioita on lisäksi esimerkiksi Norjassa, Islannissa, Ruotsissa, Baltian maissa ja
Puolassa (Taylor ym. 2004, Pudersell ym. 2007, Festöy ym. 2008, Krukiene ja
Alonderis 2008, Oriola-KD 2011, Tamro Oyj 2010b). Tavoitteina vertikaalisessa
integraatiossa ovat muun muassa jakelutoiminnan tehostaminen, suurempien
jakelupalkkioiden mahdollistaminen, edullisemmat lääkkeet sekä mahdollisuus
omien tuotelinjojen perustamiseen (Taylor ym. 2004, Lilja ym. 2008 s. 171172,
Troein 2008).
Monikanavajakelu on ollut hallitseva jakelujärjestelmä Euroopassa (Vogler
ym. 2008). Kuitenkin viime vuosina joissakin monikanavajärjestelmän maissa,
kuten Iso-Britanniassa, johtavat lääkeyritykset (esim. Pfizer, AstraZeneca) ovat
lisääntyvästi ottaneet käyttöön perinteisestä mallista poikkeavan suorajakelun
apteekeille (Direct to Pharmacy –jakelu) (OFT 2007, Troein 2008, European
Commission 2008). Suorajakelu tarkoittaa tilannetta, jossa lääkeyritys myy tuot-
teensa tukkukaupan sijasta suoraan apteekille ja tuotteet jaellaan logistiikkapal-
velun kautta jakelupalkkiota vastaan. Palvelun tarjoajaksi lääkeyritys valitsee
yhden tai muutaman lääketukkukaupan. Muutoksen tavoitteena on ollut muun
muassa toiminnan tehostaminen, valmisteista annettavien alennusten valvomi-
nen, lääketurvallisuuden parantaminen sekä ylivarastoinnin ja rinnakkaiskau-
pan rajoittaminen. Käytännön uskotaan tulevaisuudessa yleistyvän Euroopassa
laajemminkin (Troein 2008, European Commission 2008).
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6 Tutkimuksen tavoitteet
Tutkimuksen päätavoitteena oli selvittää vuonna 2003 käyttöönotetun lääke-
vaihdon vaikutuksia lääkeyrityksiin ja lääketukkukauppoihin Suomessa. Tätä
tutkittiin lääkeyritysten ja lääketukkukauppojen näkökulmasta. Osatavoitteina
oli selvittää:
1. Miten lääketeollisuus ja lääketukkukaupat suhtautuivat lääkevaihdon
käyttöönottoon Suomessa?
2. Millaisia vaikutuksia lääkevaihtoa käsittelevissä joukkotiedotuksen kir-
joituksissa ja lausunnoissa lääkevaihdolla odotettiin olevan lääkeyrityk-
siin ja lääketukkukauppoihin?
3. Miten lääkevaihto on vaikuttanut lääkeyritysten liikevaihtoon ja myyn-
tikatteeseen vuosi ja viisi vuotta lääkevaihdon alkamisesta? Onko vaiku-
tuksissa eroja alkuperäisvalmisteita ja rinnakkaisvalmisteita edustavien
yritysten välillä?
4. Miten lääkevaihto on vaikuttanut lääkeyritysten toimintaan vuosi ja vii-
si vuotta lääkevaihdon alkamisesta? Onko vaikutuksissa eroja alkupe-
räisvalmisteita ja rinnakkaisvalmisteita edustavien yritysten välillä?
5. Miten lääkevaihto on vaikuttanut lääketukkukauppojen toimintaan
vuosi ja viisi vuotta lääkevaihdon alkamisesta?
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7 Aineistot ja menetelmät
Tämä kuvaileva tutkimus koostuu viidestä osatutkimuksesta. Osatutkimusten
aineistot ja menetelmät on koottu taulukkoon 7.
7.1 LÄÄKEVAIHTOA KÄSITTELEVÄT KIRJOITUKSET (I) JA LAU-
SUNNOT (ENNEN JULKAISEMATON)
Lääketeollisuuden ja lääketukkukauppojen suhtautumista lääkevaihtoon sekä
lääkevaihdon ennalta odotettuja vaikutuksia lääkeyrityksiin ja lääketukkukaup-
poihin tutkittiin lääkevaihtoa käsittelevistä kirjoituksista ja virallisista lausun-
noista lääkevaihdosta. Lääkevaihdon käyttöönotto aiheutti Suomessa runsaan
julkisen keskustelun ja eri tahot ottivat siihen aktiivisesti kantaa (Hartikainen-
Herranen ja Ahonen 2004). Tämän vuoksi aineistonkeruumenetelmäksi valittiin
julkiset ja joukkotiedotuksen dokumentit, koska tutkimusaineistoa oli sitä kautta
jo runsaasti saatavilla (Eskola ja Suoranta 1999 s. 118122, Tuomi ja Sarajärvi
2009 s. 84).
7.1.1 Lääkevaihtoa käsittelevät kirjoitukset
Tutkimusaineiston muodostuminen on esitetty kuvassa 15. Tutkimusaineisto oli
osa laajempaa aineistoa (n=921), joka koostui Suomessa aikavälillä 1.1.2002–
30.6.2003 julkaistuista lääkevaihtoa käsittelevistä kirjoituksista (Hartikainen-
Herranen ja Ahonen 2004). Aineistonkeruuajanjakso oli valittu, koska lääkevaih-
toa koskevan kirjoittelun oletettiin olevan runsainta vuoden 2002 aikana ja käsit-
televän lakiesityksen etenemisen kaikkia vaiheita. Tutkimuksessa haluttiin myös
seurata lehtikirjoittelua ja viranomaisten tiedottamista lain voimaantulohetkellä
ja muutama kuukausi sen jälkeen. Lääkevaihtoa koskevat kirjoitukset oli kerätty
valtakunnallisesti (”TOP 10- lehdet”) ja maakunnallisesti (”25 suurinta valta-
kunnallista ja maakuntalehteä”) suurista sanomalehdistä, kuluttajille suunna-
tuista lehdistä ja esitteistä, lääkäreille ja apteekin henkilökunnalle suunnatuista
ammatillisista lehdistä sekä eri tahojen antamista virallisista tiedotteista (Liite-
taulukko 3). Jako valtakunnallisesti ja maakunnallisesti suuriin sanomalehtiin
perustui medialuetteloon, jota julkaisee mediaseurantaan erikoistunut yritys Oy

























































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































Sanomalehdissä ilmestyneet kirjoitukset oli kopioitu Suomen Apteekkariliiton
lehtiarkistosta, jonne Apteekkariliitto systemaattisesti kerää apteekkialaa koske-
vat kirjoitukset hankkimalla ne Observer Oy:lta. Kuluttajille suunnatut esitteet
sekä viranomaisten tiedotteet tutkimusajalta oli pyydetty Kelalta, STM:ltä, Lää-
kelaitokselta ja Lääketietokeskukselta. Artikkeleiden hakusanoina oli käytetty:
lääkevaihto, geneerinen substituutio, rinnakkaislääke, rinnakkaisvalmiste ja
rinnakkaistuontivalmiste.
Kuva 15. Tutkimusaineiston muodostuminen lääkevaihtoa käsittelevissä kirjoituksissa.
Laajemmasta aineistosta tähän tutkimukseen poimittiin kirjoitukset, jotka kä-
sittelivät lääkevaihtoa lääketeollisuuden ja viranomaisten näkökulmasta eli oli-
vat joko lääketeollisuuden tai viranomaisten omia julkaisuja tai niissä oli käytet-
ty heidän näkemyksiään, kuten haastatteluja. Lääketeollisuudeksi määriteltiin
Suomessa aikavälillä 1.1.200230.6.2003
julkaistut lääkevaihtoa käsittelevät kirjoituk-
set (n=921)





kirjoitus ja loput (n=78) pois-
tettiin aineistosta






Kirjoitukset, joissa käsiteltiin lääkevaihdon
vaikutuksia lääkeyrityksiin ja lääketukku-
kauppoihin (n=70)
Analysointi: lääkevaihdon odote-
tut vaikutukset lääkeyrityksiin ja
lääketukkukauppoihin
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lääkeyritykset, tutkivan lääketeollisuuden etujärjestö Lääketeollisuus ry ja Lää-
ketietokeskus. Myös lääketukkukaupat luokiteltiin lääketeollisuuden alle, koska
niiden edustajia/näkemyksiä oli vain muutamassa artikkelissa. Vastaavasti vi-
ranomaisiksi määriteltiin Kela, sosiaali- ja terveysministeriö sekä Lääkelaitos.
Aineistoon valikoituneita kirjoituksia oli yhteensä 255. Kirjoituksissa oli kuiten-
kin paljon samansisältöisiä artikkeleita, jotka olivat usein lähtöisin STT:n uutisis-
ta. Näistä analysoitavaksi valittiin aina pisin kirjoitus, koska se sisälsi eniten
tietoa kirjoitettavasta asiasta, ja loput (n=78) poistettiin aineistosta. Näin ollen
tutkimukseen sisältyneitä kirjoituksia oli yhteensä 177. Koko tästä aineistosta
analysoitiin lääkevaihdosta kirjoitetut asiat sekä kirjoitusten asenne lääkevaihtoa
kohtaan.
Lääkevaihtoa lääketeollisuuden ja viranomaisten näkökulmasta käsitelleistä
kirjoituksista (n=177) 70:ssä käsiteltiin lääkevaihdon vaikutuksia lääkeyrityksiin
ja lääketukkukauppoihin. Nämä kirjoitukset poimittiin aineistosta erilleen lisä-
analyysiin, jossa selvitettiin mitä vaikutuksia lääkevaihdolla ennalta odotettiin
lääkeyrityksiin ja lääketukkukauppoihin olevan.
Tutkimuksen kirjoitukset (n=177) luokiteltiin julkaisulähteen mukaan lääke-
teollisuuden ja viranomaisten julkaisuissa, sanomalehdissä, lääkärien ja farmasi-
an ammatillisissa lehdissä sekä Mediuutisissa ilmestyneisiin kirjoituksiin (Liite-
taulukko 4). Mediuutiset luokiteltiin omaksi lehtiluokaksi, koska se on suunnat-
tu useammalle kuin yhdelle ammattiryhmälle.
7.1.2 Lausunnot lääkevaihdosta
Sosiaali- ja terveysministeriö pyysi lausunnon 13 eri taholta lääkevaihtoa koske-
van lakimuutoksen valmisteluvaiheessa elokuussa 2002 (HARE 2002). Lisäksi
aikaisemmin keväällä lausunto oli pyydetty Lääkelaitokselta (Lääkelaitos 2002).
Yhteensä lääkevaihdosta annettuja lausuntoja oli 14. Näistä mukaan tutkimuk-
seen otettiin lausunnot, joissa lausuttiin lääkevaihdon vaikutuksista, jotka kos-
kettaisivat lääkeyrityksiä ja lääketukkukauppoja. Tällaisia lausuntoja oli yhteen-
sä 11 ja ne sisältyivät analyysiin. Kopiot lausunnoista (n=13) pyydettiin sosiaali-
ja terveysministeriön kirjaamosta. Lääkelaitoksen lausunto saatiin Lääkelaitok-
sen Internet-sivuilta. Tutkimuksen sisältyneet lausunnot ilmenevät liitetaulukos-
ta 5.
7.1.3 Analysointi
Lääkevaihtoa käsittelevät kirjoitukset ja lausunnot analysoitiin sisällönanalyysil-
la. Sisällönanalyysissa tekstien sisältöä analysoidaan systemaattisesti ja objektii-
visesti luokittelemalla ja jäsentämällä ennalta määrättyjen periaatteiden mukai-
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sesti (Tuomi ja Sarajärvi 2009 s. 91122). Analyysin tuloksena tekstin sisältöä
pyritään kuvaamaan yleisesti ja tiivistetysti. Analyysin lähestymistapa voi olla
kvalitatiivinen, jolloin dokumenttien sisältöä kuvataan sanallisesti tai se voi
myös olla kvantitatiivinen, jolloin kuvaustapa on numeerinen. Tässä tutkimuk-
sessa lähestymistapa on pääasiassa kvantitatiivinen. Kvantitatiivisessa sisällön-
analyysissa tietty luokitteluyksikkö saa numeerisen arvon sen mukaan kuinka
usein se aineistossa esiintyy. Kvantitatiivista sisällönanalyysia voidaan kutsua
myös nimellä sisällön erittely (Eskola ja Suoranta 1999 s. 186189, Tuomi ja Sara-
järvi 2009 s. 105106). Tässä tutkimuksessa puhutaan kvantitatiivisesta sisällön-
analyysista. Sisällönanalyysi soveltuu hyvin erilaisten dokumenttien, kuten
kirjojen, artikkelien, kirjeiden, ja raporttien analysointiin (Tuomi ja Sarajärvi
2009 s. 103122). Kvantitatiivista sisällönanalyysia pidetään erityisen sopivana
tutkittaessa tiedotusvälineissä keskusteltavia asioita (Eskola ja Suoranta 1999 s.
186).
Lääkevaihtoa käsittelevien kirjoitusten koko aineistosta (n=177) analysoitiin
mitä lääkevaihdosta kirjoitettiin lääketeollisuuden ja viranomaisten näkökul-
masta, kirjoitusten sävy sekä kirjoitusten sisältämät virheet ja puutteet (Kuva
15). Analyysissa käytettiin strukturoitua analysointilomaketta (Liite 1), joka täy-
tettiin jokaisesta kirjoituksesta. Analysoinnin teki kaksi eri henkilöä jakamalla
kirjoitukset kahteen osaan. Analysointilomakkeelle kirjattiin kirjoituksen jul-
kaissut lehti, ilmestymispäivä, kirjoituksen tyyppi, tiedotteen antaja, kirjoituk-
sessa mahdollisesti esiintynyt haastateltava/asiantuntija/kommentoija, kirjoituk-
sen aihe, mahdollinen virhe tai puute sekä kirjoituksen asenne lääkevaihtoon.
Lomake pohjautui lääkevaihtoa käsittelevien kirjoitusten laajemman aineiston
analyysissa käytettyyn lomakkeeseen (Hartikainen-Herranen ja Ahonen 2004).
Tätä tutkimusta varten lomaketta oli lyhennetty jättämällä pois kirjoitusten koon
ja mahdollisten kuvien analysointi. Lisäksi analysointiluokkia yhdistettiin ja
määrää vähennettiin aineistoa vastaavaksi analyysin aikana. Lomakkeen ana-
lysointiluokat muodostettiin kirjoituksista esiintyvistä asioista. Esimerkiksi luo-
kan ”kirjoituksen aiheet” alle muodostui muun muassa luokat ”hinta ja siihen
vaikuttavat tekijät sekä kannattavuus”, ”rinnakkaisvalmisteet ja/tai niiden mää-
rittely”, ”lääkevaihdon määritelmä”, ”lääkkeiden saatavuus ja toimitusvar-
muus” sekä ”lääketurvallisuus ja hoitomyöntyvyys”. Luokkien sisällä asiasisäl-
töä tarkasteltiin sen perusteella, millaisia eri näkemyksiä asiasta tuotiin esille.
Esimerkiksi luokassa ”hinta ja siihen vaikuttavat tekijät sekä kannattavuus”
pohdittiin alkuperäisvalmisteiden ja rinnakkaisvalmisteiden välisiä hintaeroja
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sekä lääkevaihdosta aiheutuvia säästöjä. Analyysissa näitä tarkasteltiin yksin-
kertaisella laskennalla ja sanallisesti kuvaamalla.
Kirjoitusten asennetta (puoltava, vastustava, neutraali) lääkevaihtoon arvioi-
tiin sen perusteella, millaisen yleiskuvan koko kirjoitus antoi.  Kirjoitus luokitel-
tiin lääkevaihtoa puoltavaksi tai vastustavaksi, jos näkökanta kirjoituksessa oli
pelkästään tai dominoivasti jompikumpi. Jos kirjoituksessa ei selvästi otettu
kantaa puolesta tai vastaan, tai siinä oli käsitelty lääkevaihtoa monipuolisesti eri
näkökulmista, luokiteltiin kirjoituksen näkökanta neutraaliksi.
Kirjoituksista analysoitiin myös niiden sisältämät virheet ja puutteet. Tässä
kirjassa tulokset on esitetty lääketeollisuuden ja lääketukkukauppojen näke-
myksistä lääkevaihtoon, joten virheiden ja puutteiden analysoinnista sekä tulok-
sista on kerrottu tarkemmin osajulkaisussa I.
Analysointilomake täytettiin jokaisesta aineistoon sisällytetystä kirjoitukses-
ta. Lomakkeiden tiedot tallennettiin ja analysoitiin SPSS for Windows ohjelmalla
(versio 14.0). Analyysissa käytettiin kuvailevaa analyysiä eli suoria jakaumia ja
ristiintaulukointeja.
Lääkevaihdon ennalta odotettuja vaikutukset lääkeyrityksiin ja lääketukku-
kauppoihin analysoitiin lääkevaihtoa käsittelevistä kirjoituksista, joissa vaiku-
tuksia oli käsitelty (n=70) (Kuva 15) sekä virallisista lausunnoista lääkevaihdosta
(n=11). Kirjoitukset ja lausunnot luettiin ja muodostettiin analysointirunko. Ana-
lysointirunko (Liite 2 ja 3) muodostettiin merkitsemällä ensin lausuntoihin ja
kirjoituksiin kaikki niissä esitetyt lääkevaihdon vaikutukset lääkeyrityksiin ja
lääketukkukauppoihin ja kirjoittamalla ne sanasta sanaan Word tiedostoon.
Analysointiyksikkönä oli osa lausetta, lause tai ryhmä lauseita. Jokaisen kirjatun
vaikutuksen perään merkittiin lausunnoissa lausunnon antanut taho ja lääke-
vaihtoa käsittelevissä kirjoituksissa kirjoituksen julkaisuluokka (esim. lääketeol-
lisuuden julkaisut, sanomalehdet) sekä kenen näkökulmasta (esim. lääketeolli-
suus, viranomainen) vaikutus oli esitetty. Nämä sisällytettiin myös analysointi-
runkoon (Liite 2 ja 3). Tämän jälkeen vaikutukset ryhmiteltiin luokiksi asiako-
konaisuuksien mukaan Word-tekstinkäsittelyohjelmalla. Esimerkiksi kaikki
lääkevalmisteiden varastointiin liittyvät vaikutukset koottiin ensin omaksi luo-
kaksi ”Lääkevalmisteiden varastointi”. Tämän jälkeen luokan sisältöä tarkastel-
tiin tarkemmin ja sen alla vaikutukset jaettiin pienemmiksi luokiksi sen mukaan
millaisia eri vaikutuksia lääkevaihdolla varastointiin esitettiin olevan. Esimer-
kiksi luokan ”Lääkevalmisteiden varastointi” alle tuli muun muassa luokat ”Ai-
heuttaa ongelmia velvoitevarastoinnissa”, ”Vaikeuttaa varastonhallintaa tukku-
kaupoissa” ja ”Lisää lääkevalmisteiden vanhenemista varastoon”. Luokittelua
62
jatkettiin niin kauan, ettei uusien luokkien muodostamista tai luokkien jakamis-
ta pienemmiksi katsottu enää tarpeelliseksi. Lausunnoissa analysointirunko
sisälsi vaikutusten ja lausunnon antaneen tahon lisäksi myös suhtautumisen
(puoltava, vastustava) lääkevaihdon käyttöönottoon lääketeollisuutta ja lääke-
tukkukauppoja edustaneilta tahoilta (Liite 2).
Aineiston analysointi ja analysointirungon muodostaminen tehtiin ensin lau-
suntoaineistolle. Siinä syntynyttä analysointirunkoa käytettiin pohjana kirjoitus-
aineiston analysoinnissa ja analysointirungossa.
Aineiston kvantifioinnissa käytettiin apuna taulukkoja (Liitetaulukko 57)
(Hämeen-Anttila ja Katajavuori 2008a, Tuomi ja Sarajärvi 2009 s. 120122), jotka
muodostettiin valmiista analysointirungosta. Taulukkoon koottiin ja laskettiin
kirjoituksista ja lausunnoista niissä mainitut vaikutukset lausunnon antaneen
tahon, kirjoituksen julkaisuluokan ja kirjoituksissa näkemyksen esittäjän mu-
kaan. Vaikutus laskettiin kirjoituksessa tai lausunnossa mainituksi, kun se oli
mainittu siinä vähintään kerran. Jos sama vaikutus mainittiin samassa kirjoituk-
sessa tai lausunnossa useammin, laskettiin vaikutuksesta vain yksi maininta
kirjoitusta tai lausuntoa kohden.
Lausunnoissa suhtautuminen lääkevaihdon käyttöönottoon (puoltava, vas-
tustava) analysoitiin sen mukaan, mitä lääketeollisuutta tai lääketukkukauppoja
edustaneet tahot lausunnossaan ilmoittivat: puoltavatko vai vastustavatko laki-
uudistusta.
7.2 POSTIKYSELY LÄÄKEYRITYKSIIN VUOSINA 2004 JA 2008
(II, IV)
Lääkevaihdon vaikutuksia lääkeyrityksiin selvitettiin postikyselyllä kahtena eri
ajankohtana: vuosi (kesäelokuu 2004) ja lähes viisi vuoa (marraskuu
2007tammikuu 2008) lääkevaihdon alkamisesta. Menetelmäksi valittiin posti-
kysely, koska aineisto haluttiin helposti ja nopeasti tilastolliseen muotoon (Hirsi-
järvi ja Hurme 2000 s. 3537), jotta esimerkiksi ryhmien välinen vertailu on
mahdollista. Lisäksi esimerkiksi haastatteluun verrattuna postikysely on hal-
vempi (Hirsijärvi ja Hurme 2000 s. 3537, Tolonen 2005 s. 7277). Postikyselyssä
vastaajien anonymiteetti pystytään myös paremmin säilyttämään, mikä katsot-
tiin tärkeäksi tutkimusjoukon koostuessa yrityksistä ja osan tutkimuskysymyk-
sistä liittyessä esimerkiksi yrityksen taloudellisiin tunnuslukuihin.
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7.2.1 Tutkimusyritykset
Kyselylomake lähetettiin kaikille lääkeyrityksille, joilla oli lääkevaihdon piiriin
kuuluvia lääkevalmisteita Suomen markkinoilla ja toimipiste Suomessa. Kysely-
lomake osoitettiin yrityksen avainhenkilölle, kuten toimitusjohtajalle tai myynti-
ja markkinointijohtajalle. Molempina tutkimusajankohtina yritykset poimittiin
Lääkelaitoksen kotimaisten myyntiluvanhaltijoiden listalta ja Lääketeollisuus
ry:n jäsenyrityslistalta. Lääkelaitoksen lista sisälsi lääkeyritykset, joilla oli voi-
massaoleva myyntilupa Suomessa ja, joiden kotimaaksi Lääkelaitoksen rekiste-
riin oli merkitty Suomi. Lääketeollisuus ry:n jäsenyrityslista sisälsi Suomessa
toimivat lääkeyritykset, jotka olivat tutkivan lääketeollisuuden etujärjestön jä-
senyrityksiä. Tälle listalle sisältyi muutamia lääkeyrityksiä, jotka eivät kuuluneet
Lääkelaitoksen kotimaisten myyntiluvanhaltijoiden listaan, mutta niillä kuiten-
kin oli toimipiste Suomessa.
Otokseen sisällytettävien yritysten vaihtokelpoisten lääkevalmisteiden
markkinoilla olo tarkistettiin Lääkelaitoksen julkaisemasta voimassaolevasta
luettelosta vaihtokelpoisista lääkevalmisteista (luettelot 1.4.30.6.2004 ja
1.10.31.12.2007), Internetissä olevasta Pharmaca Fennicasta
(www.terveysportti.fi) ja Lääkelaitoksen verkkosivuilla olevasta lääkevalmistei-
den hakuohjelmasta NamWeb (www.laakelaitos.fi). Pharmaca Fennica on ter-
veydenhuollon ammattilaisille tarkoitettu lääkeopas, joka sisältää tietoa Suomen
markkinoilla olevista lääkevalmisteista. Pharmaca Fennica kertoo esimerkiksi
lääkevalmisteen myyntiluvan haltijan sekä sisältyykö lääkevalmiste lääkevaih-
don piiriin. NamWeb hakuohjelma sisältää kaikki lääkevalmisteet, joilla on voi-
massaoleva tai rauennut myyntilupa Suomessa. Hakuohjelmasta näkee myös,
onko myyntiluvallinen valmiste Suomen markkinoilla. NamWeb hakuohjelma
perustettiin marraskuussa 2004, minkä vuoksi sitä ei käytetty vuoden 2004 tut-
kimuksessa.
Tutkimusaineiston muodostuminen vuonna 2004 ja 20072008 on esitey
Kuvassa 16. Vuonna 2004 Lääkelaitoksen ja Lääketeollisuus ry:n listat sisälsivät
yhteensä 95 Suomen lääkemarkkinoilla toimivaa lääkeyritystä tai muuta toimi-
jaa (esim. lääketukkukaupat). Näistä 43 lääkeyrityksellä oli vaihtokelpoisia lää-
kevalmisteita Suomen markkinoilla ja toimipiste Suomessa ja niille kaikille lähe-
tettiin kyselylomake. Yhden muistutuksen jälkeen lomakkeita palautui yhteensä
25. Palautetuista lomakkeista kaksi oli tyhjiä ja niissä ilmoitettiin, että yrityksellä
ei ole tällä hetkellä vaihtokelpoisia lääkevalmisteita Suomen markkinoilla. Nä-
mä yritykset poistettiin tutkimuksen perusjoukosta. Näin ollen lopullinen perus-
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joukko koostui 41 lääkeyrityksestä, ja lopullinen tutkimusaineisto 23 (56 %) lää-
keyrityksen vastauksista.
Kuva 16. Tutkimusaineiston muodostuminen lääkeyrityksille tehdyssä kyselytutkimuk-
sessa vuonna 2004 ja 20072008.
Vuonna 20072008 Lääkelaitoksen ja Lääketeollisuus ry:n listat sisälsivät yh-
teensä 93 Suomen lääkemarkkinoilla toimivaa lääkeyritystä tai muuta toimijaa.
Näistä 39 lääkeyrityksellä oli vaihtokelpoisia lääkevalmisteita Suomen markki-
noilla ja toimipiste Suomessa ja niille kaikille lähetettiin kyselylomake. Näistä 29
oli samoja kuin vuonna 2004. Kolmen muistutuksen jälkeen lomakkeista palau-
tui yhteensä 23 (59 %). Lomakkeista yksi oli täytetty puutteellisesti, ja se jätettiin
analyysin ulkopuolelle. Näin ollen lopullinen tutkimusaineisto koostui 22 (56 %)
lääkeyrityksen vastauksista.
Molempina tutkimusajankohtina suurin osa kyselyn saaneista ja siihen vas-
tanneista lääkeyrityksistä edusti alkuperäisvalmisteita (Taulukko 8). Lisäksi
yrityksistä, jotka edustivat molempia valmisteita, 4 ilmoitti pääasiassa edusta-
vansa alkuperäisvalmisteita ja 3 rinnakkaisvalmisteita vuonna 2004 ja 3 ilmoitti
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pääasiassa edustavansa alkuperäisvalmisteita ja 3 rinnakkaisvalmisteita vuonna
2008. Tutkimusjoukon ollessa pieni tutkimukseen osallistuneet yritykset päätet-
tiin luokitella kahteen luokkaan: pääasiassa alkuperäisvalmisteita (jatkossa: al-
kuperäisvalmisteita edustavat yritykset) ja pääasiassa rinnakkaisvalmisteita
(jatkossa: rinnakkaisvalmisteita edustavat yritykset) edustaviin yrityksiin. Näin
ollen tutkimusyrityksistä 16 edusti pääasiassa alkuperäisvalmisteita ja 7 pääasi-
assa rinnakkaisvalmisteita vuonna 2004, ja 16 edusti pääasiassa alkuperäisval-
misteita ja 6 pääasiassa rinnakkaisvalmisteita vuonna 2008. Tutkimukseen
vuonna 2004 ja 2008 osallistuneiden yritysten taustatiedot on esitetty osajulkai-
sun IV Taulukossa 1. Taustatiedot vuonna 2004 ja 2008 tutkimukseen osallistu-
neiden yritysten välillä eivät eronneet tilastollisesti merkitsevästi toisistaan al-
kuperäisvalmisteita tai rinnakkaisvalmisteita edustavissa yrityksissä.
Taulukko 8. Perusjoukkoon sisältyneiden ja kyselyyn vastanneiden lääkeyritysten jakau-








Alkuperäisvalmisteita edustava 25 (61) 12 (52)
Rinnakkaisvalmisteita edustava 9 (22) 4 (17)
Alkuperäisvalmisteita ja rinnakkaisvalmis-
teita edustava
7 (17) 7 (30)
Yhteensä 41 (100) 23 (100)
2008
Alkuperäisvalmisteita edustava 19 (49) 13 (59)
Rinnakkaisvalmisteita edustava 10 (25) 3 (14)
Alkuperäisvalmisteita ja rinnakkaisvalmis-
teita edustava
7 (18) 6 (27)
Rinnakkaistuontivalmisteita edustava 3 (8) -
Yhteensä 39 (100) 22 (100)
7.2.2 Kyselylomake
Vuonna 2004 kyselylomake (Liite 4) koostui 37 strukturoidusta tai avoimesta
kysymyksestä sekä yhdestä Likert asteikollisesta kysymyksestä. Tämän tutki-
muksen kannalta oleellisia kysymyksiä lomakkeessa oli 19. Näistä yksi struktu-
roitu ja viisi avointa kysymystä käsitteli yritysten taustatietoja (kysymykset 1, 4
ja 710), neljä strukturoitua kysymystä käsitteli lääkevaihdon vaikutuksia yritys-
ten liikevaihtoon ja myyntikatteisiin (kysymykset 1518) ja seitsemän strukturoi-
tua sekä kaksi avointa kysymystä käsitteli lääkevaihdon vaikutuksia yritysten
toimintaan (kysymykset 2027 ja 34).
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Vuonna 20072008 kyselylomake (Liite 5) koostui yhteensä 30 strukturoidus-
ta  tai  avoimesta  kysymyksestä,  jotka  olivat  enimmäkseen  samoja  kuin  vuonna
2004. Lomakkeesta oli poistettu 12 strukturoitua tai avointa kysymystä, joista
kolme oli taustatietokysymyksiä ja loput käsitteli pääasiassa yritysten mielipitei-
tä lääkevaihdosta ja sen käytännön toteuttamisesta. Lisäksi Likert asteikollinen
kysymys oli poistettu. Lomakkeeseen oli lisätty viisi uutta kysymystä. Tämän
tutkimuksen kannalta oleellisia kysymyksiä lomakkeessa oli 18. Kysymyksistä
kaksi strukturoitua ja neljä avointa käsitteli yritysten taustatietoja (kysymykset
6), neljä strukturoitua käsitteli lääkevaihdon vaikutuksia yritysten liikevaih-
toon ja myyntikatteisiin (kysymykset 811) ja kahdeksan strukturoitua käsitteli
lääkevaihdon vaikutuksia yritysten toimintaan (kysymykset 1213, 1516, 1819
a ja b sekä 22).
Kysymykset  olivat  pääosin  samoja  kuin  vuonna  2004,  lukuun  ottamatta
muutamaa rakenteellista ja sisällöllistä muutosta. Yksi taustatietokysymys (ky-
symys 3) ja yksi lääkevaihdon vaikutuksia yritysten toimintaan käsittelevä ky-
symys (kysymys 13) oli muutettu avoimesta strukturoiduksi vuoden 2004 vas-
tausten pohjalta. Lisäksi vuoden 2004 lomakkeen kysymykset 22 ja 23 oli yhdis-
tetty samaan kysymykseen numero 15 vuoden 20072008 lomakkeeseen. Vuo-
den 2004 lomakkeesta myös kysymykset numero 26 ja 27 oli yhdistetty saman
kysymysnumeron 19 alle kohdiksi a ja b vuoden 20072008 lomakkeeseen. Li-
säksi vuoden 2004 kysymyksestä numero 27 vastausvaihtoehto 4 muutettiin
vuoden 20072008 lomakkeeseen (kysymys 19 a, vastausvaihtoehto 4). Kysy-
mykseen numero 16 taas lisättiin yksi vastausvaihtoehto (vastausvaihtoehto 7),
jota ei ollut vuoden 2004 lomakkeessa.
Kyselytutkimuksessa lomakkeen kysymykset voidaan muodostaa hyödyntä-
en jo olemassa olevia ja aikaisemmissa tutkimuksissa käytettyjä kysymyksiä, tai
luomalla uusia perustuen tietoon tai oletettuun tietoon tutkittavasta asiasta
(Metsämuuronen 2003). Aikaisempia tutkimuksia aiheesta ei ole, joten kysely-
lomakkeeseen ei ollut saatavilla valmiita kysymyksiä, joiden validiteetti ja re-
liabiliteetti olisi myös osoitettu. Kyselylomake muodostettiin pohjautuen julki-
suudessa esille tuotuihin vaikutuksiin, joita lääkevaihdolla odotettiin lääkeyri-
tyksiin olevan. Kyselylomake laadittiin yhteistyössä lääketeollisuuden sekä so-
siaali- ja terveysministeriön edustajien kanssa, jotka kommentoivat kyselyloma-
ketta sen suunnittelun aikana. Kommentteja kyselylomakkeesta pyydettiin myös
kollegoilta koskien muun muassa kysymysten luettavuutta ja ymmärrettävyyttä.
Varsinaista pilottitutkimusta kyselylomakkeelle ei tehty.
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7.2.3 Analysointi
Sekä vuonna 2004 että 2008 aineisto tallennettiin ja analysoitiin SPSS for Win-
dows-ohjelmalla (versio 14.0). Kuvailevaan analyysiin käytettiin suoria ja-
kaumia, ristiintaulukointeja, mediaania ja vaihteluväliä. Ryhmien välisiä eroja
tarkasteltiin Fisherin tarkalla nelikenttätestillä. Eroja taustatiedoissa vuonna
2004 ja 2008 kyselyyn vastanneiden yritysten välillä testattiin Fisherin tarkalla
nelikenttätestillä ja Mann-Whitney U testillä. Merkitsevyystasona käytettiin p-
arvoa 0.05.
7.3 PUHELINTEEMAHAASTATTELU LÄÄKETUKKUKAUPPOIHIN
VUOSINA 2004 JA 2008 (III)
Lääkevaihdon vaikutuksia lääketukkukauppoihin selvitettiin puhelinteema-
haastattelulla kahtena eri ajankohtana: vuosi (elo-syyskuu 2004) ja lähes viisi
vuotta (tammi-helmikuu 2008) lääkevaihdon alkamisen jälkeen. Teemahaastatte-
lussa haastateltavan kanssa keskustellaan tietyistä ennalta määrätyistä aihealu-
eista eli teemoista (Hirsijärvi ja Hurme 2000 s. 4748). Teemoihin liiyvät tarken-
tavat kysymykset, niiden muoto ja järjestys sekä laajuus, jolla eri teema-alueita
käsitellään voivat kuitenkin vaihdella haastatteluiden välillä. Tutkimusmene-
telmään päädyttiin, koska haastattelu sopii hyvin menetelmäksi silloin, jos ai-
kaisempaa tietoa tutkittavasta aiheesta on vähän (Hirsijärvi ja Hurme 2000 s.
3435). Aikaisempia julkaistuja tutkimuksia aiheesta on hyvin vähän (Tuusvuosi
2005) ja ennen lääkevaihdon alkua lääkevaihdon vaikutuksia lääketukkukaup-
poihin oli myös julkisuudessa pohdittu vähän. Lisäksi lääkevaihdon aikana
Suomessa on toiminut vain kaksi isoa lääketukkukauppaa, joten tutkimusjoukko
oli hyvin pieni. Aineistonkeruumenetelmänä teemahaastattelu korostaa haasta-
teltavan näkemyksiä tutkittavasta asiasta ja hänen sille antamiaan merkityksiä
(Hirsijärvi ja Hurme 2000 s. 4748). Näin ollen teemahaastaelu tuo paremmin
esiin haastateltavan näkökulman tutkittavasta asiasta kuin strukturoitu tai puo-
listrukturoitu haastattelu, joissa kysymykset, niiden muoto, järjestys ja jopa vas-
tausvaihtoehdot ovat ennalta määrättyjä. Haastattelut toteutettiin puhelimella
aikataulu ja kustannussyistä (Hirsijärvi ja Hurme 2000 s. 6465).
7.3.1 Haastateltavat ja haastattelujen toteutus
Koko lääkevaihdon ajan Suomessa on toiminut kaksi palvelullaan koko maan
kattavaa lääketukkukauppaa Oriola Oy ja Tamro Suomi, joista molemmista
tutkimukseen valittiin haastateltavia. Tukkukauppoja pyydettiin nimeämään
haastateltavat tiettyjen valintakriteerien perusteella. Vuonna 2004 valintaa oh-
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jeistettiin siten, että samasta tukkukaupasta haastatteluun saatiin tukkukaupan
eri toimintoja (varastointi/logistiikka, asiakaspalvelu, hankinnat/ostot ja laadun-
varmistus) edustavia henkilöitä, joilla katsottiin olevan parhain näkemys toimin-
taan kohdistuneista lääkevaihdon vaikutuksista. Vuonna 2008 pyydettiin saada
haastatella samoja henkilöitä kuin vuonna 2004 tai henkilön tilalla työskentele-
vää työntekijää, jos haastateltava oli siirtynyt toisiin tehtäviin. Sekä vuonna 2004
että 2008 haastateltiin yhteensä kahdeksaa henkilöä (Taulukko 9). Haastatelta-
viksi valikoituivat henkilöt, jotka vastasivat tietystä toiminnasta (esim. varas-
tointi/logistiikka) koko tukkukaupassa (Oriola tai Tamro). Vuonna 2008 haasta-
telluista henkilöistä yksi oli eri henkilö kuin vuonna 2004, mutta hän toimi sa-
massa työtehtävässä kuin vuonna 2004 haastateltu henkilö. Tutkimusaineisto
koostui yhteensä 16 haastattelusta (Taulukko 9).
Taulukko 9. Haastateltavien lukumäärä tukkukaupoittain vuosina 2004 ja 2008.
Tukkukauppa Miehiä Naisia Yhteensä
2004
Oriola Oy 1 3 4
Tamro Suomi 1 3 4
Yhteensä 8
2008
Oriola Oy 1 3 4
Tamro Suomi 1 3 4
Yhteensä 8
Yhteensä 16
Lupa tutkimuksen tekemiseen pyydettiin kummankin tukkukaupan johtajal-
ta. Johtaja nimesi myös haastateltavat, joihin otettiin puhelimella yhteyttä. Puhe-
limessa heille kerrottiin tutkimuksen tarkoitus ja toteutus, tutkimusaineiston
käsittely, kysyttiin suostumus haastatteluun, sovittiin haastatteluaika ja pyydet-
tiin lupa haastattelun nauhoitukseen. Kaikki johtajan nimeämät haastateltavat
suostuivat haastatteluun. Haastattelun alkaessa haastateltavalle kerrattiin vielä
tutkimuksen tarkoitus ja muistutettiin nauhoituksesta, jos haastateltava oli lu-
van nauhoitukseen antanut. Koko tutkimuksen ajan haastateltavilla oli mahdol-
lisuus ottaa tutkijaan yhteyttä tutkimukseen liittyvissä kysymyksissä.
Haastattelun teemat lähetettiin haastateltaville etukäteen nähtäväksi kolme
arkipäivää ennen sovittua haastattelua, jotta haastateltavilla oli mahdollisuus
valmistautua haastatteluun etukäteen. Tutkimuksen teemahaastattelurunko on
esitetty liitteessä 6. Haastattelurunko oli molempina tutkimusvuosina pääosin
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samanlainen. Haastatteluiden pääteemat käsittelivät lääkevaihdon vaikutuksia
tukkukaupan eri toimintoihin ja vaikutuksissa tapahtuneita muutoksia lääke-
vaihdon aikana, muutosehdotuksia lääkevaihdon toteutukseen sekä tulevaisuu-
den näkymiä. Vuoden 2004 haastatteluissa yhtenä pääteemana oli myös tukku-
kauppojen valmistautuminen lääkevaihtoon. Haastattelut aloitettiin aina pää-
teemalla ja avoimella kysymyksellä, kuten ”Onko lääkevaihdolla ollut vaikutus-
ta tukkukaupan varastointiin/logistiikkaan ja jos on, millaisia vaikutuksia?”.
Lääkevaihdon vaikutuksia käsittelevän teeman alla saattoi lisäksi olla alateemo-
ja, joita tutkija otti mukaan keskusteluun, jos haastateltava ei oma-aloitteisesti
tuonut niitä esille. Alateemoissa käsiteltiin yksityiskohtaisemmin kyseisen toi-
minnan eri osa-alueita ja niihin mahdollisesti kohdistuneita vaikutuksia. Esi-
merkiksi pääteeman varastointiin/logistiikkaan kohdistuneiden vaikutusten alla
keskusteltiin muun muassa alateemoista varaston koko, velvoitevarastointi ja
varaston hallinta. Haastattelurungon teemat muodostettiin yhteistyössä sosiaali-
ja terveysministeriön sekä lääketukkukaupan edustajien kanssa ja pohjautuen
lääketukkukaupan toiminnan muodostumiseen useammasta eri toiminnasta
sekä julkisuudessa esille tuotuihin vaikutuksiin, joita lääkevaihdolla odotettiin
tukkukauppoihin mahdollisesti olevan. Haastateltavan kanssa keskityttiin kes-
kustelemaan lääkevaihdon vaikutuksista siihen toimintaan, johon haastateltava
työtehtävänsä puolesta oli perehtynyt. Usein haastateltavat toivat esille myös
muihin toimintoihin kohdistuneita vaikutuksia ja silloin keskusteltiin myös niis-
tä. Tässä kirjassa tulokset on esitetty lääkevaihdon vaikutuksia käsittelevien
teemojen perusteella.
Kaikki haastattelut teki sama henkilö (JT). Haastattelut nauhoitettiin, lukuun
ottamatta yhtä haastattelua vuonna 2004, koska haastateltava ei halunnut nau-
hoitusta. Tässä haastattelussa esille tulleet asiat kirjattiin paperille haastattelun
aikana. Vuonna 2004 haastattelut kestivät keskimäärin 23 minuuttia (vaihtelu
1530 minuuia) ja vuonna 2008 keskimäärin 29 minuuttia (vaihtelu 1848 mi-
nuuttia).
7.3.2 Analysointi
Molempina tutkimusajankohtina nauhoitetut haastattelut litteroitiin (JT) eli kir-
joitettiin sanasta sanaan Word-tekstinkäsittelyohjelmalla. Litterointi tehtiin ai-
neistonkeruujakson aikana. Haastattelut analysoitiin (JT) teemoittelemalla. Tee-
moittelussa huomio kiinnitetään aineistosta toistuvasti esiin nouseviin tutki-
musongelmaa valaiseviin teemoihin, joiden ohjaamana aineisto jäsennetään ja
sen sisältö pelkistetään (Hirsijärvi ja Hurme 2000 s. 173, Hämeen-Anttila ja Kata-
javuori 2008a). Analyysin teemat voivat muodostua haastattelurungon teemois-
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ta (deduktiivisesti) tai aineiston pohjalta (induktiivisesti). Tässä tutkimuksessa
analyysin teemat pohjautuivat osin haastattelurungon teemoihin ja osin aineis-
tosta esiin nousseisiin uusiin teemoihin. Analyysin aikana käytettiin myös ver-
tailua ja yksinkertaista laskemista (Hirsijärvi ja Hurme 2000 s.171176, Silver-
man 2001 s. 175190). Analyysi toteutettiin Word-tekstinkäsittelyohjelmalla.
Analyysi aloitettiin koodaamalla aineisto haastattelurungon pääteemoista muo-
dostettuihin luokkiin. Analysointiyksikkönä oli osa lausetta, lause tai ryhmä
lauseita. Esimerkiksi luokkaan ”asiakaspalvelu” koodattiin kuuluvaksi kaikki ne
haastattelun osat, joissa puhuttiin lääkevaihdon vaikutuksista lääketukkukau-
pan asiakaspalveluun. Tämän jälkeen tarkasteltiin muodostettujen luokkien
sisältämiä haastattelunkatkelmia ja niissä esiintyviä teemoja, joita alettiin kooda-
ta omiin luokkiinsa. Esimerkiksi luokan ”asiakaspalvelu” alle tuli alaluokat
”yleistä”, ”hyvitykset”, ”yhteydenotot”, ”uudet työtehtävät”, ”järjestelmien
muutokset” ja ”tuotevalikoimassa ajan tasalla pysyminen”. Tämän jälkeen
muodostettujen luokkien käsittelyä jatkettiin tarkastelemalla luokkien sisältöjen
yhtäläisyyksiä, tarvetta jakaa pienempiin luokkiin ja tarpeellisuutta tutkimusky-
symysten kannalta. Tämän tuloksena esimerkiksi luokan ”asiakaspalvelu” alla
olevien alaluokkien ”uudet työtehtävät” ja ”järjestelmien muutokset” haastatte-
lukatkelmat siirrettiin luokan ”hyvitykset” alle, luokka ”tuotevalikoimassa ajan
tasalla pysyminen” poistettiin analyysista kokonaan ja luokka ”hyvitykset” jaet-
tiin kahteen pienempään luokkaan. Koodaamista ja luokittelua jatkettiin, kunnes
uusia luokkia ei enää katsottu tarpeelliseksi muodostaa. Analyysin aikana ver-
tailua tehtiin esimerkiksi tietyn luokan sisällä kahden eri tukkukaupan tai sa-
man tukkukaupan haastateltavien näkemyksissä aiheesta. Yksinkertaista laske-
mista käytettiin apuna esimerkiksi selvitettäessä jonkin näkemyksen säännön-
mukaisuutta haastateltavien keskuudessa. Lopullisessa luokituksessa kunkin
luokan haastattelunkatkelmien tulkinta tiivistettiin ja kirjattiin luokan alle muu-
taman lauseen kuvaukseksi asiasta. Edellä kuvattu analyysi tehtiin molemmille
haastatteluaineistoille (2004, 2008) erikseen. Lisäksi analyysin sisältöjä kahden
eri tutkimusajankohdan välillä vertailtiin keskenään. Vuonna 2004 analyysi teh-
tiin heti aineistonkeruun päätyttyä ja vuonna 2008 noin puoli vuotta aineiston-
keruun jälkeen.
Analyysin valmistuttua haastateltavat saivat molempina vuosina lukea tulos-
ten raportoinnin ennen niiden julkaisua. Haastateltavia pyydettiin tarkistamaan
raportoinnista, vastasivatko tutkijan tekemät tulkinnat haastateltavien näkemys-
tä todellisuudesta, sekä säilyikö haasteltavien anonymiteetti esimerkiksi rapor-
toinnissa käytetyissä lainauksissa. Kumpanakaan vuonna tutkija ei saanut yh-
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tään kommenttia haastateltavilta siitä, etteivät tehdyt tulkinnat vastaisi todelli-




8.1 LÄÄKETEOLLISUUDEN JA LÄÄKETUKKUKAUPPOJEN SUH-
TAUTUMINEN LÄÄKEVAIHTOON (I, ENNEN JULKAISEMATON)
Lääketeollisuuden ja lääketukkukauppojen asenne lääkevaihtoon oli pääosin
kielteinen. Tämä ilmeni sekä lääkevaihtoa käsittelevistä kirjoituksista (I) että
virallisista lausunnoista lääkevaihdosta. Virallisissa lausunnoissa sekä Lääkete-
ollisuus ry että Apteekkitavaratukkukauppiaat ry ilmaisivat vastustavansa lää-
kevaihtoa. Sen sijaan Suomen Lääkerinnakkaistuojien yhdistys ilmaisi kantansa
lääkevaihtoa puoltavaksi.
”Lääketeollisuus tukee hinnaltaan edullisten geneeristen valmisteiden käytön edistämistä.
Patenttisuojan päättymisen jälkeen pitää kilpailulle suoda mahdollisuus toimia normaalin
markkinamekanismin tavoin… Toteamme, että luonnos (lakiehdotus lääkevaihdosta) ei
nykyisessä muodossaan ole vielä toteuttamiskelpoinen.” (Lääketeollisuus ry, lausunto
STM:lle)
”Apteekkitavaratukkukauppiaat ry pitää tarkoituksen mukaisena geneeristen valmisteiden
käytön edistämistä vapaaehtoisen mekanismin kautta eikä kannata nyt esitetyn kaltaista
substituutiojärjestelmää” (Apteekkitavaratukkukauppiaat r.y., lausunto STM:lle)
”Puollamme pääpiirteiltään STM:n ehdotusta geneerisen substituution käyttöön otosta
Suomessa.” (Suomen Lääkerinnakkaistuojien yhdistys r.y., lausunto STM:lle)
Lääkevaihdossa vastustusta herätti hallinnollinen pakonomaisuus, jolla lää-
kemarkkinoiden toimintaan pyrittiin vaikuttamaan. Lääketeollisuuden ja lääke-
tukkukauppojen mielestä rinnakkaisvalmisteiden käyttöä olisi tullut edistää
lääkemarkkinoille tyypillisin markkinamekanismein1. Asia tuotiin esille sekä
Lääketeollisuus ry:n että Apteekkitavaratukkukauppiaat ry:n lausunnoissa.
Kirjoituksissa tätä mieltä olivat sekä tutkivan että rinnakkaislääketeollisuuden
edustajat. Lääketeollisuus oli huolissaan myös lääkevaihdon vaikutuksista hoi-
tomyöntyvyyteen ja lääketurvallisuuteen. Aihetta käsiteltiin lääketeollisuuden
1Esim. Patentti umpeutuu markkinoille tulee rinnakkaisvalmisteita kilpailemaan  rinnakkaisvalmistei-
ta markkinoidaan lääkäreille lääkäri määrää rinnakkaisvalmisteen, kun katsoo sen tarpeelliseksi.
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omissa julkaisuissa (I, Taulukko 3) sekä Lääketeollisuus ry:n lausunnossa. Lää-
kevaihdon riskinä nähtiin hoitomyöntyvyyden ja lääketurvallisuuden vaaran-
tuminen. Lääketeollisuuden ja lääketukkukauppojen mielestä lakiehdotuksella
tulisi myös olemaan vaikutuksia koko lääkejakeluketjun toimintaan. Osan näistä
vaikutuksista katsottiin johtuvan siitä, että lakiesitys oli kiireellä valmisteltu ja
se sisälsi epäkohtia. Lääkevaihdon vaikutuksia lääkeyritysten ja lääketukku-
kauppojen toimintaan käsiteltiin sekä Lääketeollisuus ry:n että Apteekkitavara-
tukkukauppiaat ry:n, mutta myös muiden tahojen lausunnoissa (Taulukko 10)
sekä lääkevaihtoa käsittelevissä kirjoituksissa (Taulukko 11).
8.2 ENNAKKO-ODOTUKSET LÄÄKEVAIHDON VAIKUTUKSISTA
LÄÄKEYRITYKSIIN JA LÄÄKETUKKUKAUPPOIHIN (ENNEN JUL-
KAISEMATON)
Lausunnoissa (Taulukko 10) ja lääkevaihtoa käsittelevissä kirjoituksissa (Tau-
lukko 11) tuotiin esille useita lääkevaihdon vaikutuksia lääkeyrityksiin ja lääke-
tukkukauppoihin. Keskeisimpinä esiin nousivat vaikutukset lääkevalmisteiden
saatavuuteen ja varastointiin, lääkeyritysten väliseen hintakilpailuun, niiden
myyntiin ja katteeseen sekä tutkimukseen ja tuotekehitykseen. Lääkevaihdon
vaikutuksia lääkeyrityksiin ja lääketukkukauppoihin pohdittiin yleisimmin Ap-
teekkitavaratukkukauppiaat ry:n, Lääketeollisuus ry:n ja Suomen Apteekkarilii-
ton lausunnoissa (Liitetaulukko 5). Kirjoituksissa vaikutuksia käsiteltiin ylei-
simmin sanomalehdissä (Liitetaulukko 6) ja pääasiassa lääketeollisuuden näkö-
kulmasta esitettynä (Liitetaulukko 7).
Sekä lausunnoissa että kirjoituksissa lääkevaihdon odotettiin aiheuttavan
ongelmia lääkevalmisteiden saatavuuteen (Taulukko 10 ja 11). Saatavuusongel-
mien katsottiin olevan seurausta siitä, että lääkevaihdon aikana kussakin substi-
tuutioryhmässä lääkevalmisteiden kysyntä kohdistuu yhteen tai muutamaan
valmisteeseen kerrallaan. Lausunnoissa (7 lausuntoa) kysynnän odotettiin koh-
distuvan aina halvimpaan valmisteeseen, jolloin riski valmisteen loppumiselle
on suuri. Muutamissa kirjoituksissa (5 artikkelia) tuotiin esille, että määritelty
hintaputki on kapea ja sen sisälle mahtuvat valmisteet eivät pysty kattamaan
koko kulutusta.
Lääkevaihdon aikana lääkevalmisteiden hinnat ja sen myötä kysyntä muut-
tuvat usein ja ennakoimattomasti. Sekä kirjoituksissa (15 artikkelia) että lausun-
noissa (4 lausuntoa) katsottiin, että ennakoimattomat kysynnän muutokset vai-
keuttavat lääkevalmisteiden menekin ennakointia ja siihen varautumista lääke-
jakeluketjussa. Lisäksi tuotiin esille, että lääkeyritysten ja lääketukkukauppojen
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on mahdoton reagoida nopeasti muuttuvaan menekkiin johtuen pitkistä tilaus-
ja tuotantoajoista. Näiden tekijöiden katsottiin heikentävän lääkevalmisteiden
saatavuutta lääkevaihdon aikana.
Taulukko 10. Virallisissa lausunnoissa (n=11)a esitetyt lääkevaihdon odotetut vaikutuk-






Lisää lääkevalmisteiden vanhenemista varastoon 3
Lisää lääkevalmisteiden palautuksia tukkukauppaan 3
Kasvattaa varastokokoa 2
Vaikeuttaa varastonhallintaa tukkukaupoissa 1




Tutkimus ja tuotekehitys 4
Huoli tutkimus- ja tuotekehitystoiminnan vaarantumisesta 4
Vastuukysymykset 2
Vaikeuttaa lääkeyritysten tuotevastuuta 2
Yhteydenpito ja tiedotus 1




Vähentää markkinointia lääkäreille 1
Spot-kauppa 1
Lisää spot-kauppaa Suomen lääkemarkkinoilla 1
a Yhdessä lausunnossa saatettiin esittää useampia vaikutuksia. Tutkimukseen sisältyneet
lausunnot ilmenevät liitetaulukosta 5.
b Lisäksi yhdessä lausunnossa huomautettiin, että lakiehdotus lääkevaihdosta ei huomioi
velvoitevarastointia lainkaan, mutta siinä ei esitetty millaisia vaikutuksia lääkevaihdolla vel-
voitevarastointiin voisi lausujan mielestä olla.
Erityisesti kirjoituksissa käsiteltiin paljon lääkevaihdon vaikutuksia lääkeyri-
tysten väliseen hintakilpailuun (Taulukko 10 ja 11). Yleisimmin lääkevaihdon
odotettiin lisäävän hintakilpailua yritysten välillä. Lisäksi esille tuotiin muuta-
mia päinvastaisia näkökantoja.
Kirjoituksissa lääkevaihtojen ja hintakilpailun odotettiin vaikuttavan lää-
keyritysten talouteen. Yleisimmin lääkeyritysten voittojen tai katteiden odotet-
tiin pienenevän (Taulukko 11). Lisäksi myynnin odotettiin pienenevän erityisesti
alkuperäisvalmisteyrityksissä ja yrityksissä, joilla on myynnissä niin sanottuja
tuotteistettuja rinnakkaisvalmisteita (esim. Orionin Burana), joiden hinnat ovat
muita rinnakkaisvalmisteita selvästi korkeampia.
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Taulukko 11. Lääkevaihtoa käsittelevissä kirjoituksissa (n=70)a esitetyt lääkevaihdon






Tutkimus ja tuotekehitys 24b
Huoli tutkimus- ja tuotekehitystoiminnan vaarantumisesta 10
Vähentää tutkimusta ja tuotekehitystä lääkeyrityksissä 8
Nopeuttaa uusien innovatiivisten lääkevalmisteiden käyttöönottoa 4
Lääkevalmisteiden saatavuus 20
Aiheuttaa saatavuusongelmia 20
Myynti ja kate 19
Pienentää lääkeyritysten voittoa / katteita 10
Pienentää myyntiä alkuperäisvalmisteyrityksissä ja yrityksissä, joissa
 tuotteistettuja rinnakkaisvalmisteita
9
Lisää myyntiä rinnakkaisvalmisteyrityksissä 4
Pienentää lääketukkukauppojen marginaalia 1
Henkilöstö 11b
Vähentää henkilöstöä lääkeyrityksissä 10
Lääkevalmisteiden varastointi 8
Lisää lääkevalmisteiden vanhenemista varastoon 4
Aiheuttaa ongelmia velvoitevarastoinnissa 4
Kasvattaa varastokokoa 2
Vaikeuttaa varastonhallintaa tukkukaupoissa 1
Lisää lääkevalmisteiden palautuksia tukkukauppaan 1
Vastuukysymykset 8
Vaikeuttaa lääkeyritysten tuotevastuuta 8
Lääkevalmistevalikoima 6b
Yksipuolistaa lääkeyritysten valmistevalikoimaa markkinoilla 5
Lääkemarkkinointi 5
Vähentää markkinointia lääkäreille 4
Lisää markkinointia apteekeille 1
Tuotanto 3b
Siirtää lääkeyritysten tuotantoa muualle 2
Spot-kauppa 3
Lisää spot-kauppaa Suomen lääkemarkkinoilla 3
a Yhdessä kirjoituksessa saatettiin esittää useampia vaikutuksia. Kirjoitusten julkaisuluokat on
esitetty liitetaulukossa 6.
b Osassa lehtiartikkeleista esitettiin, että lääkevaihto tulee mahdollisesti vaikuttamaan henki-
löstöön, tutkimukseen ja tuotekehitykseen, tuotantoon ja valmistevalikoimaan lääkeyrityk-
sessä, mutta niissä ei tarkemmin pohdittu miten lääkevaihto näihin asioihin vaikuttaa.
Kilpailun kiristymisen ja lääkevaihdon taloudellisten vaikutusten katsottiin
johtavan siihen, että lääkeyritysten on karsittava kustannuksia ja sopeutettava
toimintaansa uuteen markkinaympäristöön. Tämän seurauksena lääkeyritysten
odotettiin vähentävän erityisesti henkilöstöä (Taulukko 11). Henkilöstön odotet-
tiin yleisimmin vähentyvän myynnissä ja markkinoinnissa (6 artikkelia). Muina
sopeuttamiskeinoina mainittiin tutkimustoiminnan ja valmistevalikoiman vä-
hentäminen sekä muutokset lääkemarkkinoinnissa (Taulukko 11). Lääkäreille
suunnatun markkinoinnin uskottiin vähentyvän patentin menettäneissä alkupe-
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räisvalmisteissa ja rinnakkaisvalmisteissa, koska näiden kohdalla lopullisen
lääkevalmisteen valinta siirtyy pääasiassa apteekeille. Näkökanta tuotiin esille
myös yhdessä lausunnossa (Taulukko 10). Lääkevalmistevalikoiman yksipuolis-
tumisen uskottiin aiheutuvan siitä, että markkinoilla pidetään pelkästään myy-
dyimmät lääkepakkaukset ja vahvuudet.
Useissa kirjoituksissa (Taulukko 11) ja muutamissa lausunnoissa (Taulukko
10) esitettiin huoli tutkimus- ja kehitystoiminnan vaarantumisesta lääkevaihdon
aikana. Artikkeleissa tai lausunnoissa ei sanottu suoraan, että lääkevaihto tulee
vaarantamaan tutkimus- ja kehitystoimintaa. Sen sijaan niistä kävi ilmi, että
mahdollisuus vaarantumiselle on kuitenkin olemassa, koska lääkevaihdon myö-
tä rinnakkaisvalmisteiden käyttöä Suomessa edistetään merkittävästi. Kirjoituk-
sissa korostettiinkin, että lääkevaihdon ohella tulisi aktiivisesti edistää myös
uusien innovatiivisten valmisteiden markkinoille ja korvausjärjestelmään pää-
syä, jotta kiinnostus tutkimus- ja kehitystoimintaan säilyisi.
Lääkevaihdon vaikutuksia varastointiin pohdittiin yleisimmin lausunnoissa
(Taulukko 10 ja 11). Keskeisimpinä vaikutuksina varastointiin mainittiin lääke-
valmisteiden varastoon vanhentumisien ja palautusten lisääntyminen sekä on-
gelmat velvoitevarastoinnissa (velvoitevarastojen laskeminen ja kierto). Lau-
sunnoista ja kirjoituksista kävi ilmi, että yleisimmin ongelmien taustalla ovat
hintaputken ja sitä kautta menekin muutokset ja muutosten vaikea ennakoimat-
tomuus lääkevaihdon aikana (6 lausuntoa, 6 artikkelia).
8.3 LÄÄKEVAIHDON VAIKUTUKSET LÄÄKEYRITYKSIIN JA LÄÄ-
KETUKKUKAUPPOIHIN
Taulukkoon 12 on koottu lääkevaihdon ennalta odotettujen vaikutusten toteu-
tuminen lääkeyritysten ja lääketukkukauppojen näkökulmasta tutkittuna. Var-
sinkin lääketukkukauppojen edustajille tehdyissä haastatteluissa tuli ilmi myös
vaikutuksia, joita ei noussut esiin odotettuina vaikutuksina lehtikirjoitus- tai
lausuntoaineistoissa. Lääkeyritys- ja tukkuaineistojen tuloksia on tarkemmin
käsitelty seuraavissa kappaleissa.
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Taulukko 12. Lääkevaihdon odotetut vaikutukset lääkeyrityksiin ja lääketukkukauppoi-
hin sekä vaikutusten toteutuminen lääkeyritysten ja lääketukkukauppojen näkökulmas-
ta vuosi ja viisi vuotta lääkevaihdon alkamisesta.
Ennakko-odotukset vaikutuksista Vaikutusten toteutuminen
Tutkimus 2004 Tutkimus 2008
Lääkevalmisteiden saatavuus
Aiheuttaa saatavuusongelmia A- R- T- A- R+ T-
Tutkimus- ja tuotekehitys
Vähentää tutkimusta ja tuotekehitystä lääke-
 yrityksissä
A- R- A- R-
Myynti ja kate
Pienentää lääkeyritysten katteita A+ R+ A+ R+
Pienentää myyntiä alkuperäisvalmisteyrityksissä A+ A+
Lisää myyntiä rinnakkaisvalmisteyrityksissä R+ R+
Pienentää lääketukkukauppojen marginaalia T+ T+
Lääkevalmisteiden varastointi
Lisää lääkevalmisteiden vanhenemista varastoon A+ R+ T- A- R+ T+
Aiheuttaa ongelmia velvoitevarastoinnissa A- R- T+ A- R- T-
Kasvattaa varastokokoa A+ R- T+ A- R- T+
Vaikeuttaa varastonhallintaa tukkukaupoissa T+ T+
Lisää lääkevalmisteiden palautuksia tukkukaup-
 paan
T- A- R- T-
Henkilöstö
Vähentää henkilöstöä lääkeyrityksissä A+ R- A+ R-
Lääkemarkkinointi
Vähentää markkinointia lääkäreille A- R- A- R-




A+ R- A- R-
Yhteydenpito ja tiedotus
Lisää yhteydenpitoa ja tiedotusta tukkukaupan
 ja apteekin välillä
T+ T-
Spot-kauppa
Lisää spot-kauppaa Suomen lääkemarkkinoilla T+ T+
A = Alkuperäisvalmisteita edustavien yritysten näkökulma
R = Rinnakkaisvalmisteita edustavien yritysten näkökulma
T = Lääketukkukauppojen näkökulma
+ = Vaikutus tuli tutkimuksessa yleisesti esille
- = Vaikutus ei tullut tutkimuksessa yleisesti esille
Huom. Odotetuista vaikutuksista (Taulukko 10 ja 11) hintakilpailu, vastuukysymykset ja
tuotanto puuttuvat tästä taulukosta, koska lääkevaihdon vaikutuksia niihin ei tässä tutkimuk-
sessa selvitetty. Lääkevaihdon vaikutuksia hintakilpailuun Suomessa on selvitetty aikaisem-
missa tutkimuksissa ja aihetta on käsitelty kappaleessa 2.3.3.
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8.3.1 Lääkeyritykset
Liikevaihto ja myyntikate (II)
Lääkeyritysten avainhenkilöiden mukaan lääkevaihdon seurauksena yrityksen
liikevaihto oli pienentynyt suurimmassa osassa alkuperäisvalmisteita edustavis-
ta ja kasvanut suurimmassa osassa rinnakkaisvalmisteita edustavista lääkeyri-
tyksistä vuosi ja viisi vuotta lääkevaihdon alkamisesta (II, Taulukko 2). Molem-
pina tutkimusvuosina ero oli tilastollisesti merkitsevä (2004: p=0.016, 2008:
p=0.005). Alkuperäisvalmisteita edustavissa yrityksissä liikevaihto oli pienenty-
nyt keskimäärin 11,5 % (vaihtelu 1,540 %, n=8) vuonna 2004 ja 2,75 % (vaihtelu
0,120 %, n=8) vuonna 2008. Rinnakkaisvalmisteita edustavissa yrityksissä liike-
vaihto oli kasvanut keskimäärin 20 % (vaihtelu 101000 %, n=3) vuonna 2008.
Vuonna 2004 vain kaksi rinnakkaisvalmisteyritystä ilmoitti liikevaihdon kasvu-
prosentin, joka näissä yrityksissä oli 5 ja 50 %. Molempina tutkimusajankohtina
keskeisin syynä liikevaihdon kehitykseen alkuperäisvalmisteita edustavissa
yrityksissä oli sekä apteekeissa tehdyt lääkevaihdot että hintakilpailun aiheut-
tama hintojen halpeneminen lääkevalmisteissa (2004: n=6/12, 2008: n=8/10). Rin-
nakkaisvalmisteita edustavissa yrityksissä liikevaihdon muutoksen oli aiheutta-
nut joko pelkät lääkevaihdot apteekeissa (n=2/5) tai sekä apteekeissa tehdyt lää-
kevaihdot että hintojen halpeneminen lääkevalmisteissa (n=2/5) vuonna 2004.
Vuonna 2008 keskeisin syy oli sekä lääkevaihdot apteekeissa että hintojen hal-
peneminen lääkevalmisteissa (n=4/5).
Molempina tutkimusvuosina suurin osa sekä alkuperäisvalmisteita edusta-
vista että rinnakkaisvalmisteita edustavista lääkeyrityksistä ilmoitti lääkevaih-
don aiheuttaman hintakilpailun pienentäneen yritykset myyntikateprosenttia
(II, Taulukko 2). Sekä vuonna 2004 että 2008 myyntikateprosentin pieneneminen
oli yleisempää rinnakkaisvalmisteita edustavissa kuin alkuperäisvalmisteita
edustavissa yrityksissä, mutta ero ei kuitenkaan ollut tilastollisesti merkitsevä
(2004: p=0.167, 2008: p=0.336). Alkuperäisvalmisteita edustavissa yrityksissä
myyntikateprosentti oli pienentynyt keskimäärin 5 % (vaihtelu 1,518 %, n=7)
vuonna 2004 ja 3,5 % (vaihtelu 0,110 %, n=6) vuonna 2008. Vastaavasti rinnak-
kaisvalmisteita edustavissa yrityksissä myyntikateprosentti oli pienentynyt kes-
kimäärin 10 % (vaihtelu 230 %, n=3) vuonna 2004 ja 30 % (vaihtelu 560 %, n=4)
vuonna 2008.
Kaikki lääkeyritykset, joilla myyntikateprosentti oli pienentynyt, ilmoittivat
kompensoivansa heikentyneitä katteita (Taulukko 13). Yleisimmät kompensoin-
tikeinot alkuperäisvalmisteita edustavissa yrityksissä oli markkinoinnin, henki-
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löstön sekä investointien vähentäminen vuonna 2004 ja markkinoinnin vähen-
täminen sekä uusien valmisteiden markkinoille tuominen vuonna 2008. Rinnak-
kaisvalmisteita edustavissa yrityksissä yleisimmiksi kompensointikeinoiksi il-
moitettiin uusien valmisteiden markkinoille tuominen sekä valmisteiden mark-
kinoilta poisto vuonna 2004 ja uusien valmisteiden markkinoille tuominen sekä
markkinoinnin vähentäminen vuonna 2008.  Vuonna 2004 alkuperäisvalmisteita
edustavat yritykset raportoivat kompensointikeinona vähentävänsä investointe-
ja Suomessa merkitsevästi yleisemmin kuin rinnakkaisvalmisteita edustavat
yritykset (p=0.031). Erot alkuperäisvalmisteita edustavien tai rinnakkaisvalmis-
teita edustavien yritysten vastauksissa tutkimusten 2004 ja 2008 välillä eivät
























































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































Lääkevaihdon raportoitiin vaikuttaneen lääkeyrityksen henkilöstömäärään suu-
rimmalla osalla alkuperäisvalmisteita edustavista yrityksistä molempina tutki-
musvuosina ja rinnakkaisvalmisteita edustavista yrityksistä vuonna 2004 (IV,
Taulukko 2). Alkuperäisvalmisteita edustavissa yrityksissä henkilöstöä oli ylei-
simmin vähennetty ja rinnakkaisvalmisteita edustavissa yrityksissä lisätty. Ero
yritysten välillä ei ollut tilastollisesti merkitsevä (p=0.063). Vuoden 2008 tutki-
muksessa suurin osa rinnakkaisvalmisteita edustavista yrityksistä ilmoitti, ettei
lääkevaihto ole vaikuttanut yrityksen henkilöstömäärään. Ero verrattuna alku-
peräisvalmisteita edustaviin yrityksiin (p=0.814) tai vuoteen 2004 (p=0.283) ei
kuitenkaan ollut tilastollisesti merkitsevä. Yrityksissä, joissa lääkevaihto oli vai-
kuttanut henkilöstömääriin, vaikutukset olivat kohdistuneet yleisimmin myyn-
nin ja markkinoinnin henkilöstöön molempina tutkimusajankohtina (IV, Tau-
lukko 3).
Osa lääkeyrityksistä, joilla lääkevaihto oli vaikuttanut henkilöstömäärään,
ilmoitti myös kuinka paljon henkilöstöä oli vähennetty tai lisätty. Alkuperäis-
valmisteita edustavissa yrityksissä henkilöstöä oli vähennetty yhteensä 81 hen-
kilöä (mediaani 5, vaihtelu 260, n=5) vuosi ja 33 henkilöä (mediaani 5.5, vaihte-
lu 220, n=4) viisi vuotta lääkevaihdon alkamisesta. Viisi vuotta lääkevaihdon
alkamisesta henkilöstöä oli lisätty kahdessa alkuperäisvalmisteita edustavassa
yrityksessä yhteensä yhdeksän henkilöä. Rinnakkaisvalmisteita edustavissa
yrityksissä henkilöstöä oli lisätty yhteensä yhdeksän henkilöä (mediaani 3, vaih-
telu 24, n=3) vuosi lääkevaihdon alkamisesta. Henkilöstöä oli vähennetty kah-
dessa rinnakkaisvalmisteita edustavassa yrityksessä yhteensä yhdeksän henki-
löä. Viisi vuotta lääkevaihdon alkamisesta yksi rinnakkaisvalmisteita edustava
yritys ilmoitti vähennetyn henkilöstön määrän ja se oli kaksi henkilöä.
Lääkemarkkinointi (IV)
Lääkeyritysten avainhenkilöiden raportoimat lääkevaihdon vaikutukset yrityk-
sen lääkemarkkinointiin on esitetty osajulkaisun IV Taulukossa 4. Keskeisimpiä
havaintoja oli, että lääkevaihto oli vaikuttanut reseptilääkemarkkinoinnin mää-
rään suurimmassa osassa alkuperäisvalmisteita edustavista yrityksistä molem-
pina tutkimusajankohtina. Näissä yrityksissä reseptilääkemarkkinointia oli ylei-
simmin vähennetty. Lisäksi rinnakkaisvalmisteita edustavista yrityksistä suurin
osa ilmoitti lisänneensä reseptilääke-edustajien apteekkikäyntejä lääkevaihdon
ensimmäisenä vuonna (p=0.021 verrattuna tutkimukseen vuonna 2008). Sen
sijaan lääkevaihto ei ollut vaikuttanut reseptilääke-edustajien lääkärikäynteihin
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suurimmassa osassa tutkimusyrityksistä kumpanakaan tutkimusvuonna. Erot
alkuperäisvalmisteita ja rinnakkaisvalmisteita edustavien yritysten välillä koski-
en lääkevaihdon vaikutuksia lääkemarkkinointiin eivät olleet tilastollisesti mer-
kittäviä.
Myyntipakkausten valikoima markkinoilla (IV)
Suurin osa alkuperäisvalmisteita edustavista yrityksistä molempina tutkimus-
vuosina ja rinnakkaisvalmisteita edustavista yrityksistä vuoden 2004 tutkimuk-
sessa raportoi, ettei lääkevaihto ollut vaikuttanut markkinoilla olevien myynti-
pakkausten määrään (IV, Taulukko 5). Kuitenkin vuonna 2004 pakkauksia oli
myös vähennetty lähes puolessa alkuperäisvalmisteita edustavista yrityksistä.
Vuoden 2008 kyselyssä suurin osa vastanneista rinnakkaisvalmisteita edustavis-
ta yrityksistä ilmoitti lääkevaihdon vaikuttaneen myyntipakkausten määrään,
mutta ero vuoden 2004 vastauksiin (p=0.790) tai alkuperäisvalmisteita edusta-
viin yrityksiin (p=0.347) ei ollut tilastollisesti merkitsevä.
Osa lääkeyrityksistä, jotka olivat vähentäneet myyntipakkauksia markkinoil-
ta, ilmoitti myös kuinka paljon pakkauksia oli vähennetty. Alkuperäisvalmistei-
ta edustavissa yrityksissä pakkauksia oli vähennetty keskimäärin 10 % (vaihtelu
0,520 %, n=7) vuosi ja keskimäärin 15 % (vaihtelu 520 %, n=3) viisi vuoa lää-
kevaihdon alkamisesta. Vuosi lääkevaihdon alkamisesta pakkauksia oli vähen-
netty kahdessa rinnakkaisvalmisteita edustavassa yrityksessä 3 ja 10 %. Vuoden
2008 tutkimuksessa kaksi rinnakkaisvalmisteita edustavaa yritystä, jotka olivat
vähentäneet pakkauksia, eivät raportoineet vähennettyä määrää.
Tutkimus- ja kehitystoiminta (IV)
Molempina tutkimusvuosina suurin osa lääkeyrityksistä, joilla oli uusien lääke-
aineiden tutkimus- ja kehitystoimintaa, ilmoitti ettei lääkevaihto ollut tähän
toimintaan Suomessa vaikuttanut (IV, Taulukko 6).
Lääkevalmisteiden varastointi ja saatavuus (IV)
Lääkeyritysten avainhenkilöiden raportoimat lääkevaihdon vaikutukset yritys-
ten varastointiin ja lääkevalmisteiden saatavuuteen on koottu osajulkaisun IV
Taulukkoon 7. Suurin osa sekä alkuperäisvalmisteita edustavista että rinnak-
kaisvalmisteita edustavista yrityksistä ilmoitti lääkevaihdon vaikuttaneen näihin
toimintoihin vuosi lääkevaihdon alkamisesta tehdyssä kyselyssä. Vuoden 2008
tutkimuksessa vaikutuksia varastointiin ja saatavuuteen raportoi puolet rinnak-
kaisvalmisteita edustavista lääkeyrityksistä. Sen sijaan kyselyyn 2008 vastan-
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neista alkuperäisvalmisteita edustavista yrityksistä merkittävästi suurempi osa
kuin vuonna 2004 ilmoitti, ettei lääkevaihto ole vaikuttanut varastointiin ja saa-
tavuuteen (p=0.032).
Alkuperäisvalmisteita edustavissa yrityksissä lääkevaihto oli yleisimmin ai-
heuttanut ylisuuria myyntivarastoja ja lääkkeiden vanhenemisongelmia vuosi
lääkevaihdon alkamisesta (IV, Taulukko 7). Rinnakkaisvalmisteita edustavissa
yrityksissä yleisimmät ongelmat olivat lääkkeiden vanhenemisongelmat vuosi ja
viisi vuotta lääkevaihdon alkamisesta sekä lääkevalmisteiden saatavuusongel-
mat viisi vuotta lääkevaihdon alkamisesta.
8.3.2 Lääketukkukaupat (III)
Haastateltavien mielestä lääkevaihdolla oli ollut useita vaikutuksia lääketukku-
kauppojen toimintaan. Keskeiset vaikutukset on esitetty kuvassa 17 ja yksityis-
kohtaisesti niitä on käsitelty osajulkaisussa III. Haastateltavat toivat esiin vaiku-
tuksia, jotka ilmenivät pääasiassa lääkevaihdon alussa ja, jotka ovat ilmenneet
koko lääkevaihdon ajan. Lääkevaihdon alussa esiintyneitä vaikutuksia oli ajan
kuluessa jäänyt pois muun muassa toimintatapojen vakiintuessa ja käytäntöjä
muuttamalla. Tukkukaupoissa lääkevaihto oli koettu ennen kaikkea työmäärää
lisäävänä. Lääkevaihdon työllistävimmiksi asioiksi haastatteluissa nimettiin
apteekkien varastonarvon alenemien hyvitykset lääkevaihdon ensimmäisenä
vuonna sekä aikaisempaa tiheämmät ja suuremmalle lääkevalmistemäärälle
manuaalisesti tehtävät hintapäivitykset koko lääkevaihdon ajan. Hyvitysten
hoitaminen oli Apteekkitavaratukkukauppiaat ry:n, lääketeollisuuden ja Suo-
men Apteekkariliiton suosituksesta tukkukaupoille asetettu uusi tehtävä, jota ne
pääasiassa hoitivat lääkevaihdon ensimmäisen vuoden. Työtä tukkukaupoissa
olivat aiheuttaneet myös lääkevalmisteiden varastointi ja varastonhallinta sekä
saatavuuden ylläpito, jotka olivat muuttuneet aikaisempaa haasteellisemmiksi.
Haasteellisuutta näissä olivat lisänneet lääkevaihdon myötä lisääntynyt valmis-
temäärä sekä valmisteiden aikaisempaa tiheämmin muuttuva markkinatilanne.
Työmäärän yleisessä lisääntymisessä erityistä kritiikkiä haastateltavissa herätti
se, että samanaikaisesti tukkujakelupalkkiot olivat kaventuneet hintakilpailun
seurauksena. Haastateltavien mielestä lääkevaihto ei ollut ensimmäistä kuu-
kautta lukuun ottamatta yleisesti heikentänyt tukkukauppojen toimitusvar-
muutta. Heidän mielestä yksittäisissä lääkevalmisteissa saatavuusongelmia oli
kuitenkin ollut koko lääkevaihdon ajan. Haastateltavien mielestä lääkevalmis-
teiden palautukset apteekeista tukkukauppaan eivät olleet merkittävästi lisään-
tyneet lääkevaihdon aikana. Lääkevaihdon ei myös katsottu lisänneen varastoon
vanhenevien lääkevalmisteiden määrää vuosi lääkevaihdon alkamisesta teh-
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dyissä haastatteluissa, mutta viisi vuotta lääkevaihdon alkamisesta osa haasta-
teltavista oli sitä mieltä, että vanhenevien määrä on lisääntynyt.
Kuva 17. Lääketukkukauppojen haastatteluissa vuosi ja viisi vuotta lääkevaihdon alka-








- Apteekkien varastonarvon alenemien
hyvitykset työllistivät





- Apteekkien tilauskäytäntö muuttui
- Velvoitevarastoinnissa oli ongelmia
Vaikutukset koko lääkevaihdon ajan
- Aikaisempaa tiheämmät ja suuremmalle
lääkevalmistemäärälle tehtävät
hintapäivitykset työllistävät
- Työ varastoinnin kaikissa vaiheissa on
lisääntynyt ja varaston hallinta on
haasteellisempaa
- Lääkevalmisteiden saatavuuden hallinta
on haasteellisempaa ja työläämpää
- Saatavuusongelmia on yksittäisissä
lääkevalmisteissa
- Tukkujakelupalkkiot ovat kaventuneet
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9 Pohdinta
Velvoittava lääkevaihto on ollut voimassa kahdeksan vuotta Suomessa. Yhteis-
kunnan ja lääkkeiden käyttäjien näkökulmasta se näyttäisi osoittautuneen melko
onnistuneeksi. Lääkkeiden vaihdot edullisempaan ja erityisesti hintakilpailu
ovat tuoneet säästöjä sekä yhteiskunnalle että lääkkeiden käyttäjille (Taulukko
5). Säästöt ovat hidastaneet lääkekustannusten kasvua (Kuva 1). Lääkkeiden
käyttäjien kokemukset lääkevaihdosta ovat olleet pääosin myönteisiä (Hartikai-
nen-Herranen ja Ahonen 2005a, Heikkilä ym. 2011). Alun vastustuksesta huoli-
matta myös lääkärit ovat hyväksyneet vaihdon (Heikkilä ym. 2007, Taulukko 4).
Lääkevaihdolla odotettiin olevan vaikutuksia myös lääkejakeluketjun eri osa-
puoliin ja niiden toimintaan. Tämä tutkimus toi uutta tietoa lääkeyritysten ja
lääketukkukauppojen suhtautumisesta lääkevaihdon käyttöönottoon sekä lää-
kevaihdon vaikutuksista niiden toimintaan Suomessa.
9.1 LÄÄKETEOLLISUUDEN JA LÄÄKETUKKUKAUPPOJEN SUH-
TAUTUMINEN LÄÄKEVAIHTOON
Tämän tutkimuksen mukaan lääketeollisuus ja lääketukkukaupat suhtautuivat
velvoittavan lääkevaihdon käyttöönottoon Suomessa kielteisesti. Aikaisemmissa
tutkimuksissa lääkejakeluketjun toimijoiden suhtautumista lääkevaihtoon on
selvitetty pelkästään apteekeissa (Kappale 4, Liitetaulukko 2). Näihin tutkimuk-
siin verraten lääketeollisuus ja lääketukkukaupat poikkeavat näkemykseltään
apteekkihenkilöstöstä (Rubak ym. 2000b, Allenet ja Barry 2003, Hartikainen-
Herranen 2004, Hassali ym. 2005, Chong ym. 2010, Jamshed ym. 2010). Kohde-
ryhminä lääketeollisuus, lääketukkukaupat ja apteekkihenkilöstö ovat hyvin
erilaiset, joka on todennäköisesti yksi syy näkemyseroon. Tutkimusten perus-
teella apteekkihenkilöstö näyttää pohtivan suhtautumistaan lääkevaihtoon pää-
asiassa ammatillisesta ja lääkevaihdon toteuttamisen näkökulmasta sekä asia-
kaslähtöisesti, vaikka myös apteekkilähtöisesti. Lääketeollisuuden ja lääketuk-
kukauppojen edustajien näkemys pohjautuu enemmän markkina- ja yritysläh-
töiseen ajatteluun. Suomalaisen tutkimuksen mukaan myös apteekkihenkilöstön
välillä on eroja näkemyksessä lääkevaihdosta sillä apteekkarit suhtautuvat lää-
kevaihtoon hieman kielteisemmin kuin farmaseutit ja proviisori (Hartikainen-
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Herranen 2004). Lisäksi eroon tämän ja aikaisempien tutkimusten välillä vaikut-
tavat muun muassa maakohtaiset ja tutkimusmenetelmälliset erot, minkä joh-
dosta tutkimukset eivät myös ole täysin vertailtavia keskenään.
Keskeisimmät syyt lääketeollisuuden ja lääketukkukauppojen kielteiseen
suhtautumiseen olivat lääkemarkkinoiden toimintaan puuttuminen pakollisin
hallintokeinoin sekä lakiesityksen mahdolliset vaikutukset lääkejakeluketjun
toimintaan. Lisäksi lääketeollisuus oli huolissaan lääkevaihdon vaikutuksista
potilaiden hoitomyöntyvyyteen ja lääketurvallisuuteen. Suomessa lääkkeiden
määräämiseen ja toimittamiseen on hallinnollisin tukikeinoin pyritty vaikutta-
maan muutaman kerran jo ennen vuoden 2003 lääkevaihtoa (Taulukko 1). Ai-
kaisemmat toimenpiteet ovat kuitenkin pohjautuneet vapaaehtoisuuteen. Näin
ollen velvoittavan lääkevaihdon käyttöön oton vastustaminen ei ollut yllättävää.
Toisaalta myös 1990-luvun vapaaehtoisuuteen perustuvat hallinnolliset keinot
herättivät aikanaan vastarintaa esimerkiksi lääketeollisuudessa ja lääkäreissä
(Pekkarinen 1995, Aalto 1996, Ruotsalainen ym. 1997), vaikka ei ehkä siinä mää-
rin kuin 2000-luvun velvoittava lääkevaihto.
Ennen lääkevaihdon käyttöönottoa sen vaikutuksia potilaiden hoitomyönty-
vyyteen ja lääketurvallisuuteen pohtivat lääketeollisuuden lisäksi myös monet
muut tahot, kuten Suomen Farmasialiitto, Suomen Apteekkariliitto, Proviisori-
liitto ja Suomen Lääkäriliitto (Suomen Farmasialiitto 2002, Proviisoriliitto ry
2002, Suomen Apteekkariliitto 2002, Suomen Lääkäriliitto 2002). Lääketurvalli-
suuteen ja hoitomyöntyvyyteen liittyvät asiat ovat myös niitä, jotka apteekki-
henkilöstössä usein aiheuttavat varauksellista suhtautumista lääkevaihtoon (ks.
Kappale 4.1). Vuosittain merkittävä määrä suomalaisia, noin 700 0001,1 miljoo-
naa, on vaihtanut ainakin yhden lääkkeensä edullisempaan (Kela 2009). Väestö-
tutkimuksen mukaan lähes puolet lääkkeensä vaihtaneista suomalaisista myös
vaihtaa lääkkeensä joka kerta edullisempaan vaihtoehtoon, jos sellainen on tar-
jolla (Hautala 2010). Lääkelaitoksen mukaan vuoteen 2008 mennessä tietoon oli
tullut vain joitakin yksittäisiä ilmoituksia, jossa lääkkeen haittavaikutusten tai
puuttuvan tehon oli epäilty liittyvän lääkkeen vaihtamiseen (Palva 2008). Myös
väestötutkimuksen mukaan suurin osa (88 %) suomalaisista ei ole huomannut
eroa vaihdetun ja alun perin käytössä olleen valmisteen välillä (Heikkilä ym.
2011). Näiden selvitysten perusteella lääkevaihto ei ole yleisesti vaarantanut
lääkehoitojen tehoa tai turvallisuutta Suomessa. Toisaalta selvitykset eivät pal-
jasta lääkehoitojen onnistumista kotona ja esimerkiksi lääkityksissä tapahtuneita
sekaannuksia, jotka useita tahoja lääketurvallisuudessa erityisesti huolestutti.
Esimerkiksi Ruotsissa tätä on selvitetty apteekin asiakkaille suunnatulla kysely-
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tutkimuksella ja Norjassa verenpainepotilaille suunnatulla haastattelututkimuk-
sella (Socialstyrelsen 2004, Håkonsen ym. 2009a). Molemmissa tutkimuksissa
havaittiin tapauksia, jossa potilas oli lääkevaihdon seurauksena käyttänyt sa-
manaikaisesti useampaa vastaavaa, mutta erinimistä lääkevalmistetta. Myös-
kään lääkevaihdon vaikutuksia hoitomyöntyvyyteen ei ole selvitetty Suomessa.
Kansainvälisestikin aihetta on tutkittu vähän ja tutkimukset ovat rajoittuneet
tiettyihin potilasryhmiin (esim. Van Wijk ym. 2006, Håkonsen ym. 2009a, Roman
2009). Tutkimusten tulokset ovat myös osittain ristiriitaisia, joka voi johtua eri-
laisista tutkimusasetelmista.
9.2 LÄÄKEVAIHDON VAIKUTUKSET LÄÄKEYRITYKSIIN JA LÄÄ-
KETUKKUKAUPPOIHIN
Lääkeyritysten ja lääketukkukauppojen näkökulmasta tutkittuna lääkevaihdolla
oli ollut monia ennalta odotettuja vaikutuksia (Taulukko 12). Näistä keskeisim-
piä olivat vaikutukset toimijoiden myyntiin ja katteeseen, lääkevalmisteiden
varastointiin, lääkeyritysten henkilöstöön ja lääkemarkkinointiin. Sen sijaan
jotkut keskeisimmistä ennakko-odotuksista eivät tämän tutkimuksen mukaan
yleisesti toteutuneet, kuten lääkevalmisteiden saatavuusongelmat. Varsinkin
tukkukauppojen kohdalla löydettiin myös vaikutuksia, jotka eivät tulleet esille
odotettuina vaikutuksina lehtikirjoitus- tai lausuntoaineistoissa. Keskeisenä
näissä vaikutuksissa oli työmäärän yleinen lisääntyminen. Siihen, etteivät nämä
vaikutukset tulleet esille ennakko-odotuksissa on voinut vaikuttaa haastattelu
käytettynä aineistonkeruumenetelmänä sekä se, että lääketukkukauppojen nä-
kökannat olivat yleisestikin hyvin vähän edustettuina erityisesti lehtikirjoitusai-
neistossa. Tutkimukseen osallistuneiden lääkeyritysten välillä ilmeni eroja ra-
portoiduissa lääkevaihdon vaikutuksissa sen mukaan edustivatko ne pääasiassa
alkuperäis- vai rinnakkaisvalmisteita, mutta erot eivät aina olleet tilastollisesti
merkitseviä. Tähän on voinut vaikuttaa pieni tutkimusjoukko. Pohdintaa lääke-
vaihdon vaikutuksista lääkeyrityksiin ja lääketukkukauppoihin käydään seu-
raavissa kappaleissa tarkemmin. Tulosten kansainvälistä vertailtavuutta hanka-
loittaa se, että vastaavanlaisia tutkimuksia ei ole muualla julkaistu.
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Liikevaihto ja myyntikate
Tämän tutkimuksen mukaan lääkevaihto on vaikuttanut lääkeyritysten myyn-
tiin ja lääkevaihdon aiheuttama hintakilpailu yritysten myyntikatteeseen. Vas-
taavasti lääketukkukaupat kertoivat jakelupalkkioiden kaventumisesta lääke-
vaihdon aikana. Aikaisemmissa tutkimuksissa lääkevaihdon taloudellisia vaiku-
tuksia on raportoitu suomalaisissa, ranskalaisissa ja uusi-seelantilaisissa aptee-
keissa (Allenet ja Barry 2003, Hartikainen-Herranen ja Ahonen 2005b, Babar ym.
2010).
Liikevaihto oli kasvanut rinnakkaisvalmisteita edustavissa yrityksissä ja pie-
nentynyt alkuperäisvalmisteita edustavissa yrityksissä lääkevaihdon käyttöön-
oton jälkeen. Kehityksen katsottiin johtuvan sekä apteekeissa tehdyistä vaih-
doista että hintakilpailun aiheuttamasta lääkevalmisteiden hintojen halpenemi-
sesta. Kirjallisuusosan kuvassa 9 esitetty rinnakkaisvalmisteiden ja alkuperäis-
valmisteiden reseptimyynnin kehitys 2000-luvulla tukee tutkimuksen tuloksia.
Vuosien 20022009 aikana rinnakkaisvalmisteiden osuus reseptilääkemyynnistä
myytyinä pakkauksina mitattuna on kasvanut noin 35 % ja alkuperäisvalmistei-
den myynti pienentynyt noin 13 % (Lääketeollisuus ry 2010c). Alkuperäisval-
misteita edustavien yritysten liikevaihdon sekä lääketukkukauppojen jakelu-
palkkioiden kohdalla tutkimuksen tuloksia tukee myös lääkevaihdon aiheutta-
ma hintakilpailu, joka on alentanut lääkevalmisteiden hintoja Suomessa (Paldán
ja Martikainen 2005, Aalto-Setälä 2008, Paldán 2006a). Edullisempien rinnakkais-
lääkkeiden käyttöä on pyritty Suomessa edistämään aikaisemminkin muutamin
eri keinoin (Taulukko 1), mutta 2000-luvun lääkevaihto on ollut tähän astisista
toimenpiteistä tehokkain. Lääkevaihdon on todettu edistäneen rinnakkaisval-
misteiden myyntiä myös monessa muussa maassa, kuten kappaleessa 3.2 on
kuvattu, vaikka asiaa ei ole tutkittu lääkeyritysten myynnin kehittymisen näkö-
kulmasta.
Myyntikateprosentti oli lääkevaihdon alkamisen jälkeen pienentynyt suu-
rimmassa osassa sekä alkuperäisvalmisteita että rinnakkaisvalmisteita edusta-
vista lääkeyrityksissä. Tulos ei ole yllättävä ottaen huomioon lääkevaihdon ai-
heuttaman hintakilpailun Suomessa (Paldán ja Martikainen 2005, Aalto-Setälä
2008, Paldán 2006a). Myös hintaindeksin mukainen hintakehitys lääkkeissä ja
erityisesti reseptilääkkeissä vuodesta 2002 lähtien (Tamminen 2010a, Kappale
2.3.3) tukee tutkimuksen tuloksia. Lääkevaihdon myötä hintakilpailua Suomessa
osattiin odottaa, mutta toteutunut kilpailu ylitti odotukset. Tähän ovat todennä-
köisesti vaikuttaneet useat eri tekijät. Lääkevaihdon käyttöönotossa vuosi 2003
oli kilpailun kannalta otollinen, sillä kuluneen vuosikymmenen aikana usean
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menestysvalmisteen patentti on umpeutunut ja valmiste on altistunut kilpailul-
le. Esimerkiksi Ruotsissa, jossa lääkevaihto otettiin käyttöön vuotta aikaisemmin
kuin Suomessa, on arvioitu, että ilman merkittävien patenttien umpeutumista
lääkevalmisteiden hinnat olisivat halventuneet 15 %:n sijasta noin 4 % kolmen
ensimmäisen vuoden aikana (Engström ym. 2006). Lisäksi Suomessa analogia-
menetelmäpatentin alaiset valmisteet kuuluivat lääkevaihdon piiriin kolme en-
simmäistä vuotta (HE 108/2005, Laki lääkelain muuttamisesta 22/2006, 57c §).
Sopivat puitteet kilpailulle on luonut myös se, että lääkeyritykset ovat voineet
muuttaa lääkevalmisteidensa hintoja kahden viikon välein. Sen sijaan hintaput-
ken on kritisoitu rajoittaneen kilpailua keskihinnaltaan edullisissa valmisteissa
(Aalto-Setälä 2008).
Myyntikateprosentti oli pienentynyt keskimäärin enemmän rinnakkaisval-
misteita edustavissa kuin alkuperäisvalmisteita edustavissa lääkeyrityksissä.
Useissa patentin umpeutumisen jälkeistä hintakilpailua selvittäneissä tutkimuk-
sissa on havaittu, että rinnakkaisvalmisteyritykset kilpailevat lääkevalmisteiden
hinnoilla kovemmin kuin alkuperäisyritykset (Frank ja Salkever 1997, Congres-
sional Budget Office 1998, Suh ym. 2000, Lexchin 2004). Myös Suomessa tämän
ilmiö on havaittu substituutioryhmissä, joissa on useita kilpailevia valmisteita
(Aalto-Setälä 2008). Katteen kehitykseen on voinut vaikuttaa myös se, että alku-
peräisvalmisteita edustavilla yrityksillä suurempi osa kokonaismyynnistä tuli
lääkevaihtoon ja hintaputkeen kuulumattomien lääkevalmisteiden myynnistä
kuin rinnakkaisvalmisteita edustavilla yrityksillä. Lisäksi lääkevaihtoon kuulu-
mattomissa lääkevalmisteissa hinnat ovat kallistuneet lääkevaihdon alkamisen
jälkeen (Galizzi ym. 2009), joka on voinut ainakin osassa lääkeyrityksistä kom-
pensoida kokonaiskatteen kehitystä.
Lääkevaihdon taloudellisiin vaikutuksiin on sekä lääkeyrityksissä että lääke-
tukkukaupoissa pyritty vaikuttamaan. Tämän tutkimuksen mukaan heikenty-
neitä katteita oli kompensoitu kaikissa lääkeyrityksissä, joissa myyntikatepro-
sentti oli pienentynyt. Monet yleisimmin ilmoitetuista kompensointikeinoista
ovat yhteneviä tutkimuksen muiden tulosten kanssa ja näitä käsitellään tar-
kemmin seuraavissa kappaleissa. Toisessa lääketukkukaupasta heikentyneisiin
jakelupalkkioihin oli pyritty vaikuttamaan sopimusneuvotteluilla. Viime vuosi-
na taloudellisiin vaikutuksiin on tukkukaupoissa pyritty vastaamaan myös li-
säämällä kustannustehokkuutta esimerkiksi vähentämällä jakelukeskuksia ja
keskittämällä varastointia suurempiin yksiköihin (Oriola-KD 2007, Pelkonen
2010). Tukkukauppojen palveluntarjontaa lääkeyrityksille ja apteekeille on myös
monipuolistettu esimerkiksi erilaisin lisäarvopalveluin (Pelkonen 2010, Virtanen
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2011). Tämän tutkimuksen perusteella ei kuitenkaan voida tehdä päätelmiä lää-
keyritysten ja lääketukkukauppojen kannattavuudesta ja lääkevaihdon vaiku-
tuksista siihen. Sitä varten lääkeyrityksillä pelkän liikevaihdon ja myyntikatteen
kehityksen selvittäminen ei ole riittävä vaan selville pitäisi saada myös muita
yrityksen kannattavuudesta ja taloudellisesta tilasta kertovia tunnuslukuja en-
nen lääkevaihtoa ja sen aikana. Lääketukkukauppojen kohdalla tutkimuksessa ei
selvitetty mitään taloudellisia tunnuslukuja. Lisäksi arviointia vaikeuttaa se, että
lääkevaihdon aikana Suomessa on toteutettu myös muita lääkevalmisteiden
hintoihin kohdistuneita toimenpiteitä (Kuva 1). Lääkeyritysten ja lääketukku-
kauppojen toimintaedellytyksiä tulisi kuitenkin seurata jatkossa. Huhtikuussa
2009 voimaan astunut viitehintajärjestelmä ja lääkevaihdon laajeneminen ovat
lisänneet hintakilpailua Suomen markkinoilla entisestään (Haula ym. 2010).
Tämä tuo haasteita sekä lääkeyritysten että lääketukkukauppojen taloudellisille
toimintaedellytyksille.
Henkilöstömäärä
Tämän tutkimuksen mukaan lääkevaihto on ollut Suomessa yksi tekijä, joka on
vaikuttanut lääketeollisuuden henkilöstömäärään ja -rakenteeseen. Henkilöstöä
oli erityisesti vähennetty alkuperäisvalmisteita edustavissa yrityksissä sekä
myynnin ja markkinoinnin henkilöstössä lääkevaihdon alkamisen jälkeen. Aina-
kin osalla yrityksistä henkilöstövähennykset ovat olleet keino sopeuttaa toimin-
taa muuttuneeseen markkinaympäristöön. Kirjallisuusosan kappaleessa 5.1 ja
kuvassa 5 esitetty henkilöstömäärän kehitys lääketeollisuudessa 2000-luvulla
tukee tutkimuksen tuloksia. Arvion mukaan vuodesta 2003 lähtien lääketeolli-
suudesta on vähennetty yhteensä noin 1 0001 300 henkilöä Suomessa (Lääketie-
tokeskus 20042007, Lääketeollisuus ry 2009, Lääketeollisuus ry 2010c). Tässä
tutkimuksessa lääkevaihdon käyttöönotosta johtuvat henkilöstövähennykset
yhteensä olivat lukumäärältään huomattavasti pienempiä. Vaikka tutkimukses-
sa esitetyt lukumäärät lääkevaihdosta johtuvista vähennyksistä ovat suuntaa
antavia, on kuitenkin todennäköistä, että lääketeollisuuden henkilöstömäärän
muutoksen taustalla Suomessa ovat suurelta osin myös muut tekijät kuin lääke-
vaihdon käyttöönotto. Lääketeollisuus on globaalia toimintaa ja monet varsinkin
suurista lääkeyrityksistä toimivat kansainvälisesti. Globaalisti lääketeollisuus on
ollut voimakkaan muutoksen alla kuluneen vuosikymmenen aikana, kuten kap-
paleessa 5.3.5 on kuvattu. Esimerkiksi kilpailun kiristyminen ja lääkemyynnin
kasvun hidastuminen globaalisti, yritysten fuusiot, toimintojen siirtäminen Eu-
roopan ulkopuolelle sekä ulkoistaminen ovat kaikki sellaisia, jotka voivat heijas-
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tua henkilöstömuutoksessa. Vastaavanlainen kehityssuunta kuin Suomessa on
nähtävissä myös eurooppalaisella tasolla tarkasteltuna. Lääketeollisuudessa
työskentelevä henkilöstömäärä Euroopassa on ollut pitkään kasvussa, mutta
viime vuosina kasvu on pysähtynyt (EFPIA 2010). Suomessa vastaava kehitys
kuin lääketeollisuudessa on havaittavissa myös apteekeissa, joissa viimeisen
kymmenen vuoden ajanjaksolla tarkasteltuna farmaseuttisen henkilöstömäärän
useiden vuosien selkeä kasvu on viimeisen viiden vuoden aikana tasaantunut
(Suomen Apteekkariliitto 2002a, 2004 ja 2009).
Lääkemarkkinointi
Tämän tutkimuksen mukaan lääkevaihdolla näyttäisi olleen joitakin vaikutuksia
lääkeyritysten toteuttaman lääkemarkkinoinnin määrään. Vastoin ennakko-
odotuksia, lääkevaihto ei ollut yleisesti vähentänyt lääkeyritysten lääkäreille
suuntaamaa markkinointia mitattuna reseptilääke-edustajien käynneillä. Sen
sijaan reseptilääke-edustajien käyntejä apteekeissa lisättiin yleisesti rinnakkais-
valmisteita edustavissa yrityksissä lääkevaihdon alussa. Monet lääkemarkki-
nointia apteekkihenkilöstön (Tuusvuori 2005, Honkanen 2006, Sorvala 2006) ja
lääke-edustajien (Andersin 2007) näkökulmasta käsitelleet suomalaiset tutki-
mukset ovat yhteneviä tuloksen kanssa. Myös apteekkihenkilöstölle suunnattua
lääkkeiden lehtimainontaa selvittänyt tutkimus tukee tulosta (Svensk 2010) ja
yhdessä tämän tutkimuksen kanssa antaa viitteitä siitä, että apteekeille suunnat-
tua lääkemarkkinointia lisättiin rinnakkaisvalmisteita edustavissa yrityksissä
laajemminkin lääkevaihdon alussa.
Lääkevaihto oli merkittävä lääkepoliittinen uudistus, sillä se siirsi valtaa lää-
käreiltä apteekkihenkilöstölle lopullisen lääkevalmisteen valinnassa. Tämän
myötä apteekin merkitys lääkeyrityksille korostui (Tuusvuori 2005). Useat suo-
malaiset ja ulkomaiset tutkimukset ovat osoittaneet, että apteekkihenkilöstön
vaikutus lääkevaihdon toteutumiseen ja rinnakkaisvalmisteiden toimittamiseen
on merkittävä (Mott ja Cline 2002, Kjoenniksen ym. 2006, Heikkilä ym. 2007,
Dalen ym. 2010, Heikkilä ym. 2011). Esimerkiksi Suomessa yksi yleisimmistä
asiakkaiden lääkevaihtopäätökseen vaikuttaneista tekijöistä on ollut apteekin
suositus vaihtoon (Heikkilä ym. 2007, Heikkilä ym. 2011). Norjassa taas havait-
tiin, että ne asiakkaat, jotka olivat saaneet apteekista informaatiota rinnakkais-
valmisteista ja lääkevaihdosta, vaihtoivat myös lääkkeensä muita todennäköi-
semmin (Kjoenniksen ym. 2006). Suomessa lääke-edustajat ovat tutkimusten
mukaan keskeisimpiä tiedonlähteitä farmaseuteille (Savela 2003, Honkanen
2006). Syitä sille, miksi markkinointi painottui lääkevaihdon alkuun voi olla
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monia. Ajankohtana se on voinut olla otollisin ennen lääkevaihtokäytännön ja
vaihtokelpoisten varastojen vakiintumista apteekeissa. Lisäksi lääkeyritysten ja
apteekkien väliset alennussopimukset olivat yleisiä lääkevaihdon ensimmäisinä
vuosina ennen niiden kieltämistä vuonna 2006 (Lääkelaitos 2005, Lääkelaki
395/1987, 37a §). Vuoden 2008 kyselytutkimuksessa valtaosa rinnakkaisvalmis-
teita edustavista yrityksistä myös ilmoitti kompensoineensa heikentyneitä kat-
teita vähentämällä markkinointia, mikä taas ei ollut yleistä lääkevaihdon en-
simmäisenä vuonna. Tähän on voinut vaikuttaa kilpailun kiristyminen vuosien
aikana sekä muut toimenpiteet lääkekustannusten kasvun hillitsemiseksi, kuten
hintaleikkaus lääkkeissä vuonna 2006 (Lääkelaitos ja Kela 2007) ja viitehintajär-
jestelmän käyttöönoton ennakointi (Sosiaali- ja terveysministeriö 2007a). Lisäksi
on mahdollista, että tuloksen taustalla on eri yritysten vastaaminen kyselyyn
vuonna 2004 ja 2008.
Vaikka apteekeille suunnatun lääkemarkkinoinnin määrä näyttäisi lääke-
vaihdon aikana lisääntyneen ainakin hetkellisesti, aikaisemmat tutkimukset ovat
raportoineet, että apteekkihenkilöstön näkökulmasta markkinoinnin sisältö ei
kuitenkaan välttämättä ole laadultaan parantunut samassa suhteessa (Honkanen
2006, Sorvala 2006). Lääkevaihdon aikana markkinoinnissa ovat korostuneet
lääkevalmisteiden hinnat ja hintaerot muiden asioiden jäädessä vähemmälle.
Reseptilääkemarkkinoinnin määrää on tämän tutkimuksen mukaan vähen-
netty monissa alkuperäisvalmisteita edustavissa lääkeyrityksissä lääkevaihdon
alkamisen jälkeen. Tulosta vahvistaa se, että alkuperäisvalmisteita edustavissa
yrityksissä myös henkilöstöä oli vähennetty erityisesti myynnistä ja markki-
noinnista. Tulosta tukee myös farmasian henkilöstölle suunnattua lääkemainon-
taa selvittänyt tutkimus, jossa alkuperäisvalmisteiden tai alkuperäisvalmisteisiin
erikoistuneiden lääketehtaiden mainonnan havaittiin vähentyneen lääkevaihdon
alkamisen jälkeen (Svensk 2010). Ainakin osassa yrityksistä markkinoinnin vä-
hentäminen on ollut keino sopeuttaa toimintaa muuttuneeseen markkinaympä-
ristöön. Tutkivalla lääketeollisuudella markkinointikustannukset ovat yksi mer-
kittävimmistä kustannuseristä ja ne ovat myös merkittävästi suuremmat kuin
rinnakkaisvalmisteita edustavilla yrityksillä (European Comission 2009). Suu-
rimmat markkinointipanostukset tehdään uusiin ja patentin alaisiin valmistei-
siin. Tavanomaista onkin, että erilaisia myynninedistämistoimenpiteitä vähen-
netään kun geneerinen kilpailu alkaa. Tämä tutkimus ei kuitenkaan selvittänyt,
miten tai millä osa-alueilla reseptilääkemarkkinointia on vähennetty. Voisi kui-
tenkin olettaa, että vähennystä on tehty vaihdon piiriin kuuluvien valmisteiden
markkinoinnissa. Kun valmisteiden myyntiä menetetään muille yrityksille, ei
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niiden markkinointiin kannata siinä määrin panostaa kuin aikaisemmin. Vas-
taavasti voisi olettaa, että markkinointia on painotettu uusiin ja patentin alaisiin
valmisteisiin. On myös mahdollista, että osassa lääkeyrityksistä omia terapia-
painoalueita on mietitty ja rajattu uudelleen markkinaympäristön muuttuessa,
mikä on voinut vaikuttaa myös markkinoinnin kohdentamiseen. Vähentynyt
reseptilääkemarkkinointi voi myös olla lääkeyritysten järjestämää koulutustoi-
mintaa tai tapahtumien sponsorointia.
Lääkevalmisteiden varastointi
Odotusten mukaisesti lääkevaihto on vaikuttanut lääkevalmisteiden varastoin-
tiin sekä lääkeyrityksissä että lääketukkukaupoissa. Tämän tutkimuksen mu-
kaan alkuperäisvalmisteita edustavissa yrityksissä vaikutukset varastointiin
näyttäisivät painottuneen lääkevaihdon alkuun. Sen sijaan puolella rinnakkais-
valmisteita edustavista yrityksistä sekä lääketukkukaupoissa vaikutuksia oli
sekä vuosi että viisi vuotta lääkevaihdon alkamisesta. Rinnakkaisvalmisteita
edustavilla yrityksillä suurempi osa valmisteista kuin alkuperäisvalmisteita
edustavilla yrityksillä kuului lääkevaihdon piiriin, mikä on voinut vaikuttaa
ongelmien esiintymiseen. Lisäksi taustalla voi olla tuotantoprosessiin liittyvät
asiat, kuten Suomen markkinoille tuotettu eräkoko suhteessa kulutukseen ja
siinä mahdollisesti tapahtuviin muutoksiin. Tukkukaupoissa vaikutukset varas-
tointiin ovat voineet konkretisoitua koko lääkevaihdon ajan, koska niiden jake-
lussa on useiden sekä alkuperäis- että rinnakkaisyritysten valmisteita. Aikai-
semmissa tutkimuksissa lääkevaihdon on todettu vaikuttaneen lääkevalmistei-
den varastointiin suomalaisissa (Hartikainen-Herranen ja Ahonen 2005b) ja
tanskalaisissa (Rubak ym. 2000b) apteekeissa. Tämä tutkimus yhdessä Hartikai-
sen-Herrasen ja Ahosen (2005b) tutkimuksen kanssa antaa viitteitä siitä, että
Suomessa lääkevaihto on vaikuttanut lääkevalmisteiden varastointiin koko lää-
kejakeluketjussa.
Ylisuuret myyntivarastot olivat alkuperäisvalmisteita edustavien yritysten
merkittävin ongelma lääkevaihdon alussa. Todennäköinen syy tähän on alkupe-
räis- ja rinnakkaisvalmisteiden reseptilääkemyynnissä tapahtunut muutos vuo-
desta 2003 lähtien (Kuva 9). Myyntivarastot ovat perustuneet aikaisempaan
myyntiin, joka lääkevaihdon alkamisen myötä on voinut pienentyä ja sen seura-
uksena varastot osoittautuneet liian suuriksi. Tutkimuksen valossa näyttää kui-
tenkin siltä, että alkuperäisvalmisteita edustavat yritykset ovat pystyneet mu-
kauttamaan varastonsa uuteen markkinaympäristöön lääkevaihdon aikana.
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Lääkkeiden vanhenemisongelmia ilmeni yleisesti molemmissa yritystyypeis-
sä: alkuperäisvalmisteita edustavissa yrityksissä lääkevaihdon alussa ja rinnak-
kaisvalmisteita edustavissa yrityksissä vuosi ja viisi vuotta lääkevaihdon alka-
misesta. Myös lääketukkukaupoissa vanhenemisongelmat tulivat esille lisäänty-
neenä valvontatarpeena sekä varastoon vanhentuvien valmisteiden lisääntynee-
nä määränä viisi vuotta lääkevaihdon alkamisesta. Tulosta tukevat useat 2000-
luvulla lääkekuljetuksia tukkukaupoista apteekkeihin selvittäneet tutkimukset,
joissa lääkkeiden huonot kestoajat ovat olleet yleisimpiä lääkekuljetuksissa il-
menneitä ongelmia (Kostiainen 2007, Mäkitalo 2008, Kostiainen 2008). Ilmiö ei
kuitenkaan ole uusi, sillä sitä on jossain määrin havaittu myös 1990-luvulla teh-
dyssä tutkimuksessa (Kanerva 1998). Lääkevaihdon aikana riski lääkevalmistei-
den vanhentumiselle on kuitenkin aikaisempaa suurempi johtuen menekin en-
nustettavuuden vaikeutumisesta. Lääkkeiden vanhenemisista aiheutuvat on-
gelmat koskettavat kaikkia lääkejakeluketjun toimijoita. Ne voivat esimerkiksi
aiheuttaa ylimääräisiä palautuksia apteekkien ja lääketukkukauppojen välillä ja
siten aiheuttaa lisätyötä molemmille osapuolille. Varastoon vanhenevat valmis-
teet aiheuttavat myös kustannuksia sekä lääkeyrityksille että apteekeille. Siihen,
että valmisteet eivät vanhentuisi varastoon, voidaan sekä tukkukaupoissa että
apteekeissa vaikuttaa tarkalla varastonhallinnalla (Kanerva 1998), mutta se voi
myös lisätä työmäärää.
Tukkukaupoissa keskeisimpiä vaikutuksia varastointiin olivat työmäärän li-
sääntyminen varastoinnin kaikissa vaiheissa ja varaston hallinnan muuttuminen
aikaisempaa haasteellisemmaksi. Varaston hallinnan haasteellisuus on ollut yksi
lääkevaihdon keskeisimpiä vaikutuksia myös suomalaisissa ja tanskalaisissa
apteekeissa (Rubak ym. 2000b, Hartikainen-Herranen ja Ahonen 2005b). Haas-
teellisuutta varaston hallinnassa ovat lisänneet lisääntynyt valmistemäärä ja
aikaisempaa tiheämmin muuttuvat menekit lääkevaihdon piiriin kuuluvissa
valmisteissa. Lääkevalmistemäärän kasvu oli myös keskeisin tekijä, joka oli li-
sännyt työtä lääkkeiden varastoinnin kaikissa vaiheissa tukkukaupoissa. Jorma-
naisen ja kumppaneiden (2008) tutkimuksen mukaan lääkkeiden kauppanimi-
kemäärä Suomen apteekkimarkkinoilla on kasvanut tasaisesti useiden vuosien
ajan, mutta erityisesti lääkevaihdon käyttöönoton jälkeen. Vuosien 20042007
aikana nimikemäärä kasvoi 23 %, kun samanaikaisesti vaikuttavien aineiden
määrä pysyi lähes muuttumattomana.
Tämän tutkimuksen mukaan lääkevaihto ei ole merkittävästi lisännyt lääke-
valmisteiden palautuksia apteekeista lääketukkukauppoihin vuosi ja viisi vuotta
lääkevaihdon alkamisesta. Palautukset eivät nousseet yleisenä ongelmana esille
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tukkukauppojen haastatteluissa ja yksittäiset lääkeyritykset raportoivat lisään-
tyneistä palautuksista. Lääkevaihdon alkaessa annettiin suositus, jonka mukaan
lääkkeiden hinnanalennuksista aiheutuvat apteekkien varastonarvon alenemat
hyvitetään lääkeyritysten toimesta apteekeille rahana (Suomen Apteekkariliitto
2003b). Suosituksen tarkoituksena oli vähentää lääkevalmisteiden fyysistä liik-
kumista toimijoiden välillä. Suositus jäi pois huhtikuussa 2004, mutta senkin
jälkeen osa lääkeyrityksistä on jatkanut käytäntöä. Hyvityskäytäntö todennäköi-
sesti on yksi syy siihen, että palautukset eivät ole lisääntyneet lääkevaihdosta
johtuen.
Lääkevaihto ei ollut yleisesti aiheuttanut ongelmia lääkkeiden velvoitevaras-
tointiin. Lääketukkukauppojen mukaan ongelmia ilmeni ainoastaan lääkevaih-
don alussa ja yksittäiset lääkeyritykset raportoivat ongelmista vuosi ja viisi
vuotta lääkevaihdon alkamisesta. Kuten tukkukauppojen edustajat ensimmäisen
vuoden haastatteluissa arvelivat, tähän on todennäköisesti vaikuttanut aika ja
velvoitteiden mukautuminen uuteen markkinaympäristöön. Lääkevaihdon
käyttöönoton hyväksymisvaiheessa Eduskunta myös edellytti, että lääkevaih-
don aiheuttamia muutoksia velvoitevarastointiin tulee arvioida (EV 209/2002).
Raportti valmistui vuonna 2004 (Sosiaali- ja terveysministeriö 2004). Velvoiteva-
rastointilaki uudistui vuonna 2009 (Laki lääkkeiden velvoitevarastoinnista
979/2008), joten sen mahdolliset vaikutukset velvoitevarastointiin eivät tässä
tutkimuksessa ilmene.
Lääkevalmisteiden saatavuus
Lääkeyritysten ja lääketukkukauppojen näkökulmasta tutkittuna lääkevaihto ei
ole yleisesti heikentänyt lääkevalmisteiden saatavuutta. Lääketukkukauppojen
toimitusvarmuus heikkeni ainoastaan lääkevaihdon ensimmäisenä kuukautena
ja yksittäiset lääkeyritykset raportoivat saatavuusongelmista vuosi ja viisi vuotta
lääkevaihdon alkamisesta. Tukkukauppojen toimitusvarmuus on yhteydessä
apteekkien toimitusvarmuuteen. Tutkimuksen tulos on yhtenevä Suomen Ap-
teekkariliiton selvitysten kanssa apteekkien toimitusvarmuudesta vuosina
20032009 (Kuosa 2007, Koskela 2008, Ekholm 2009). Selvitysten mukaan vuosit-
tain reseptilääkkeistä noin 98 % on voitu toimittaa asiakkaalle heti. Varsinkin
lääkevaihtoa koskevissa lausunnoissa monet tahot ennakoivat saatavuusongel-
mien aiheutuvan siitä, että vaihto apteekissa tehdään aina halvimpaan valmis-
teeseen. Yksi syy lääkevaihdon odotettua lievempään vaikutukseen lääkeval-
misteiden saatavuudessa voi olla se, että vaihtotilanteessa liikkumavaraa on
ollut koko hintaputken laajuudelta. Ongelmia on voinut minimoida myös se,
96
että lääkevalmisteen saatavuus on apteekkareilla tärkein kriteeri, jonka perus-
teella he valitsevat valmisteet apteekin tuotevalikoimaan (Hartikainen-Herranen
ja Ahonen 2005b). Tärkeitä tekijöitä ovat myös lääkeyrityksen luotettavuus ja
tuttuus. Apteekkien varastot lääkevaihtoon kuuluvien lääkevalmisteiden osalta
ovatkin todennäköisesti muotoutuneen pitkälti niistä valmisteista, joissa saata-
vuus on osoittautunut hyväksi hintaputkesta toiseen. Toisaalta tulos kertoo
myös siitä, että lääketukkukaupat ja valtaosa lääkeyrityksistä on pystynyt so-
peutumaan uuteen toimintaympäristöön. Tämän tutkimuksen mukaan sopeu-
tuminen vaatii kuitenkin aikaisempaa enemmän ja jatkuvaa työtä erityisesti
lääketukkukaupoilta saatavuuden ylläpidossa. Tukkukaupoissa sopeutuminen
on ollut välttämätöntä, sillä niitä velvoittaa laki huolehtimaan, että myynnissä
on aina tarvetta vastaava määrä lääkkeitä (Lääkelaki 395/1987, 37 §).
Lääketukkukauppojen edustajien mielestä saatavuusongelmia on kuitenkin
ollut yksittäisissä lääkevalmisteissa koko lääkevaihdon ajan. Tulosta tukevat
sekä tämän tutkimuksen lääkeyritysaineisto että lääkevaihdon ensimmäisenä
vuonna apteekeille toteutettu tutkimus (Hartikainen-Herranen ja Ahonen
2005b). Vastaavanlainen havainto on tehty myös Tanskassa (Rubak ym. 2000b).
Suomalaisten apteekkareiden mielestä syinä saatavuusongelmiin ovat lääke-
valmisteen loppuminen maasta ja spot-kauppiaat (Hartikainen-Herranen ja
Ahonen 2005b). Myös tämän tutkimuksen perusteella nämä näyttäisivät olevan
keskeisimpiä syitä yksittäisiin ongelmiin. Lääketukkukauppojen edustajat toivat
esille tuotannon viiveet (esitetty kuvassa 10), jotka heikentävät saatavuutta odot-
tamattomissa menekin muutoksissa sekä lyhytjänteisesti toimivat spot-
kauppiaat Suomen lääkemarkkinoilla lääkevaihdon aikana. Varsinkin potilaiden
näkökulmasta myös yksittäiset saatavuusongelmat voivat olla merkityksellisiä.
Vaihtokelpoisissa lääkkeissä ne voivat tarkoittaa lääkevalmisteen vaihtumista
erinäköiseen potilaan tahtomatta. Väestötutkimukseen vastanneista suomalaisis-
ta 13 % oli joutunut vaihtamaan lääkkeensä uudelleen saatavuusongelmien
vuoksi (Hautala 2010). Apteekeissa saatavuusongelmat voivat aiheuttaa ylimää-
räistä työtä muun muassa asiakaspalveluun sekä lääketilauksiin.
Huhtikuussa 2009 käyttöönotetussa viitehintajärjestelmässä lääkevalmistei-
den saatavuutta on pyritty varmistamaan lääkeyrityksille asetetulla velvoitteella
ilmoittaa Kelalle hintailmoitusten yhteydessä myös, ovatko valmisteet yleisesti
saatavilla kolmen kuukauden viitehintakauden ajan (Kela 2010b). Vain ne val-
misteet, joiden osalta ilmoitus on tehty, sisältyvät viitehinnan ja keskenään vaih-
tokelpoisten lääkevalmisteiden halvimman hinnan sekä hintaputkeen kuuluvien
lääkevalmisteiden määritykseen. Ilmoitusten väärinkäytöstä ja saatavuuden
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laiminlyönnistä ei kuitenkaan ole määrätty sanktioita. Lisäksi muutaman kuu-
kauden lupaus saatavuudesta ei todennäköisesti ole riittävän pitkä aika pitä-
mään spot-kauppiaita pois markkinoilta. Kelan tilastojen mukaan viitehintajär-
jestelmän aikana yksittäisiä saatavuusongelmia on edelleen ollut, vuosineljän-
neksittäin keskimäärin 0,2 %:ssa vaihtokelpoisista resepteistä (Kela 2010c, Kela
2011). Lukumäärällisesti saatavuusongelmia on ollut kuukausittain keskimäärin
noin 4 000 vaihtokelpoisessa reseptissä.
Tutkimus- ja kehitystoiminta
Lääkevaihdon tarkoituksena oli hillitä lääkekustannusten kasvua ilman, että
innovatiivisen lääketeollisuuden tutkimus- ja kehitystoiminta vaarantuu (HE
165/2002). Tässä tutkimuksessa suurin osa tutkimusta tekevistä lääkeyrityksistä
ilmoitti, etteivät olleet vähentäneet tutkimus- ja kehitystoimintaa Suomessa lää-
kevaihdon johdosta vuosi ja viisi vuotta lääkevaihdon alkamisesta. Tutkimus-
toimintaa oli vähentänyt noin kolmasosa alkuperäisvalmisteita edustavista yri-
tyksistä. Tutkimuksesta ei kuitenkaan selviä kuinka merkittäviä tutkimustoi-
minnan harjoittajia Suomessa vähentäneet yritykset ovat. Lisäksi lääkeyritykset
ovat harjoittaneet tutkimustoimintaa Suomessa melko aktiivisesti. Tutkimusta
tekevien yritysten, joilla on myös myyntiluvallisia lääkevalmisteita markkinoilla
Suomessa, lukumäärä on noin 25 (Lääketeollisuus ry 2011). Pienempiä tutki-
musyrityksiä on lisäksi kymmenkunta. Näin ollen noin viidenkin yrityksen tut-
kimustoiminnan vähentäminen Suomessa voi olla merkittävää. Päätelmiä lääke-
vaihdon vaikutusten merkittävyydestä lääkeyritysten tutkimustoimintaan Suo-
messa ei kuitenkaan voida tämän tutkimuksen perusteella varmuudella tehdä.
Aivan viime vuosina Suomessa aloitetut uudet kliiniset tutkimukset ovat ol-
leet suuntaukseltaan vähenemässä (Kuva 2). Myös lääketeollisuuden investoin-
nit lääketutkimukseen Suomessa on kasvultaan hidastunut selvästi verrattuna
2000-luvun alkuun (Kuva 3). Vastaavanlainen kehitys kliinisten tutkimusten
määrässä kuin Suomessa on havaittavissa myös muissa Pohjoismaissa (Wallen-
beck 2010). Myös eurooppalaisella tasolla tarkasteltuna tutkimusten määrä on
ollut vähenemässä, mutta ei yhtä jyrkästi kuin Suomessa tai Pohjoismaissa kes-
kimäärin. Syitä kehitykselle voi olla monia. Todennäköisesti taustalla on sekä
lääketeollisuuden globaaliin että Suomen toimintaympäristöön liittyviä tekijöitä.
Lääkeyrityksen päätökseen, missä maassa tutkimusta tehdään, keskeisimpänä
tekijänä vaikuttaa maan tutkimusympäristö (Keinonen ym. 2003a, Bengtström
2010). Lääketeollisuuden näkökulmasta Suomen heikkouksia ovat tutkimusten
aloittamiseen liittyvän byrokratian lisääntyminen sekä korkeat tutkimuskustan-
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nukset (Keinonen ym. 2003a). Muutamana viime vuonna tutkimusten tieteelli-
sen arvioinnin käsittelyaika on myös pidentynyt, vaikkakin se on pysynyt mää-
räajan sisällä (Mikkonen 2009). Lisäksi ajan ja rahoituksen riittämättömyys vä-
hentää tutkijoiden mahdollisuutta ja kiinnostusta osallistua tutkimustyöhön
(Keinonen ym. 2003b, Alhava 2010). Kiristyvässä globaalissa kilpailussa tutki-
mustoimintaa on myös siirretty läntisestä Euroopasta Itä-Eurooppaan ja Euroo-
pan ulkopuolelle muun muassa halvempien kustannusten vuoksi (SCRIP 2007,
Shuchman 2007, EFPIA 2010). Euroopassa esimerkiksi Virossa, Romaniassa ja
Bulgariassa tehtävien tutkimusten määrä on selvästi lisääntymässä, vaikka tär-
keät markkina-alueet, kuten Iso-Britannia, Saksa, Ranska ja Italia ovat säilyttä-
neet asemansa merkittävimpinä tutkimusmaina (Wallenbeck 2010). Suomen
tutkivan lääketeollisuuden näkökulmasta analogiamenetelmäpatenttivalmistei-
den sisällyttäminen lääkevaihtoon ja viitehintajärjestelmään on myös riski Suo-
men tutkimusedellytyksille (Lääketeollisuus ry 2008b).
Rinnakkaisvalmisteiden käytön edistämisen ja innovatiivisuuden tukeminen
tulisi Euroopassa olla tasapainossa (European Commission 2002). Innovatiivisen
teollisuuden osalta tämä tarkoittaa esimerkiksi riittävää patenttisuojaa ja sen
kunnioitusta sekä valmisteiden pääsyä markkinoille ja korvattavaksi ilman tar-
peettomia viiveitä. Ottaen huomioon analogiamenetelmäpatentin alaisten val-
misteiden kilpailuttamisen lääkevaihdon piirissä sekä eurooppalaisittain pitkät
viiveet korvattavuuden saannissa, ei tämä tasapaino ole Suomessa täysin toteu-
tunut. Tutkimustoiminnan tämänhetkisen kehityssuunnan puitteissa voi jatkos-
sa olla tarpeen miettiä toimenpiteitä, joilla tutkimusympäristön kiinnostavuus
Suomessa saadaan turvattua. Tähän on myös jo kiinnitetty huomiota uudessa
Lääkepolitiikka 2020 asiakirjassa (Sosiaali- ja terveysministeriö 2011).
Myyntipakkausten valikoima markkinoilla
Tässä tutkimuksessa lääkevaihto ei ollut vaikuttanut markkinoilla olevien lääk-
keiden myyntipakkausten määrään suurimmassa osassa lääkeyrityksistä. Huo-
mionarvoinen havainto kuitenkin oli, että myyntipakkauksia oli myös vähennet-
ty monissa lääkeyrityksissä lääkevaihdon alkamisen jälkeen ja varsinkin useissa
alkuperäisvalmisteita edustavissa yrityksissä lääkevaihdon alussa. Vaikuttavaa
ainetta kohden valmistevalikoima on yleensä laajempi alkuperäisvalmisteita
edustavilla kuin rinnakkaisvalmisteita edustavilla yrityksillä, sillä rinnakkais-
valmisteita edustavat yritykset tuovat markkinoille pelkästään eniten myy-
dyimmät valmisteet (European Commission 2009). Hintakilpailun seurauksena
tarve pakkausten vähentämiselle voi siten olla suurempi alkuperäisvalmisteita
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edustavissa kuin rinnakkaisvalmisteita edustavissa yrityksissä. Tämän tutki-
muksen perusteella ei kuitenkaan voida tehdä päätelmiä lääkevalmistevalikoi-
man yksipuolistumisesta Suomen markkinoilla. Sitä varten tulisi selvittää tar-
kemmin kuinka paljon ja mitä (esim. pakkauskoko, vahvuus, lääkemuoto) pak-
kauksia valmisteista on vähennetty. Tätä tulisi myös verrata aikaan ennen lää-
kevaihtoa.
Lääketukkukauppoihin kohdistuneet muut vaikutukset
Haastattelujen perusteella lääkevaihto on yleisesti lisännyt työmäärää tukku-
kaupoissa. Työmäärän lisääntyminen tuli esille monessa tukkukaupan toimin-
nassa, kuten varastoinnissa, hankinta- ja ostotoiminnassa, hintatietojen ylläpi-
dossa sekä asiakaspalvelussa. Haastateltavien mukaan työmäärän lisääntymisen
taustalla oli toimintaympäristössä ja sitä kautta toimintatavoissa tapahtuneet
muutokset. Lisäksi lääkevaihdon alussa uusi tehtävä, apteekkien varastonarvon
alenemien hyvitykset, lisäsi työmäärää. Aikaisemmissa tutkimuksissa lääke-
vaihdon työmäärää lisäävä vaikutus on havaittu tanskalaisissa, ranskalaisissa ja
suomalaissa apteekeissa (Rubak ym. 2000b, Allenet ja Barry 2003, Hartikainen-
Herranen ja Ahonen 2005b). Näiden tutkimusten perusteella lääketukkukau-
poissa ja apteekeissa yhteinen tekijä, joka lääkevaihdon aikana on lisännyt työ-
määrää, on ollut varastonhallinta. Apteekkareiden ja proviisorien näkökulmasta
se on ollut yksi lääkevaihdon työllistävimmistä vaikutuksista apteekeissa. Lää-
ketukkukauppojen näkökulmasta työllistävimmiksi vaikutuksiksi koettiin ap-
teekkien varastonarvon alenemien hyvitysten hoitaminen lääkevaihdon ensim-
mäisenä vuonna sekä aikaisempaa tiheämmin ja kerralla suuremmalle valmis-
temäärälle tehtävät hintapäivitykset koko lääkevaihdon ajan.
Työmäärän helpottamiseksi tulisi miettiä erilaisia työkaluja. Lääketukkukau-
poissa niitä oli lääkevaihdon aikana kehitettykin muun muassa apteekkien hyvi-
tysten käsittelyn nopeuttamiseksi. Suomalaiset lääketukkukaupat myös hyödyn-
tävät toiminnassaan nykyaikaista teknologiaa, kuten tietotekniikkaa ja automa-
tisointia (Vatanen 2006), joka varmasti osaltaan on helpottanut lääkevaihdon
haasteisiin vastaamista esimerkiksi varastonhallinnassa. Logistiset järjestelmät
vaativat kuitenkin kehittämistä myös jatkossa, sillä toimintaympäristö ei helpo-
tu. Tämän tutkimuksen perusteella tukkukauppojen kannalta keskeisin kehitys-
kohde on kuitenkin lääkevalmisteiden hintapäivitykset, jotka tulevat jatkumaan
tiheinä myös tulevaisuudessa. Haastattelujen perusteella kehityskohteita hinta-
päivityksissä voisivat olla sen manuaalisuus sekä se, että lääkeyritysten ei tarvit-
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sisi ilmoittaa hintamuutoksista erikseen lääketukkukaupalle ja muille hintatieto-
ja ylläpitäville tahoille.
Alkaessaan lääkevaihto oli käytäntönä kaikille lääkejakeluketjun osapuolille
uusi ja vaati uusien toimintatapojen opettelua, kehittämistä sekä keskinäistä
yhteydenpitoa. Tämä heijastui myös monissa lääketukkukauppoihin kohdistu-
neissa vaikutuksissa, kuten lääkeyritysten hintailmoituksissa sekä apteekkien
tilauksissa ja lisääntyneissä yhteydenotoissa. Lääkevaihdon alussa esiintyneitä
lääkevaihdon vaikutuksia olikin ajan kuluessa jäänyt pois muun muassa toimin-
tatapojen vakiintuessa sekä käytäntöjä muuttamalla. Lääkejakeluketjun toimi-
joiden keskinäisen yhteydenpidon lisääntyminen lääkevaihdon alussa on rapor-
toitu myös aikaisemmissa tutkimuksissa (Hartikainen-Herranen 2004, Tuusvuo-
ri 2005). Tämän kehityssuunnan toivoisi myös jatkuvan, sillä se varmasti edistäi-
si ketjun toimivuutta haasteellisessa toimintaympäristössä myös jatkossa.
9.3 AINEISTOJEN JA MENETELMIEN POHDINTAA
Postikysely lääkeyrityksiin
Tutkimuksen kyselylomake vuosi ja viisi vuotta lääkevaihdon alkamisesta lähe-
tettiin kaikille lääkeyrityksille, joilla oli vaihtokelpoisia lääkevalmisteita Suomen
markkinoilla ja toimipiste Suomessa. Molempina tutkimusajankohtina vastaus-
prosentti oli 56, jota voidaan pitää kohtalaisena verratessa sitä suositukseen
(6075 %) kyselytutkimuksen vastausprosentista (Tolonen 2005 s. 8995). Kui-
tenkin verratessa sitä esimerkiksi Kreikassa vastaavanlaisesti toteutettuun pos-
tikyselyyn lääkeyrityksille vastausprosentilla 52 (Geitona ym. 2006) tai Suomes-
sa eri teollisuuden alojen yrityksille toteutettuun postikyselyyn vastausprosen-
tilla 30 (Liljeblom ja Vaihekoski 2007), on vastausprosentti vastaava tai suurem-
pi. Tutkimuksen kyselylomake oli pitkä, joka on voinut vaikuttaa vastauspro-
senttiin (Tolonen 2005 s. 8995). Kyselyn toteuttamisajankohtina kesä ja vuoden
vaihde ovat myös voineet vaikuttaa siihen. Lääkeyritysten parempi vastauspro-
sentti olisi ehkä voitu saavuttaa esimerkiksi strukturoidulla puhelinhaastattelul-
la (Tolonen 2005 s. 7277).
Tutkimuksen tuloksia tulee yleistää varovaisuudella. Tutkimuksen vastaus-
prosentti oli kohtalainen ja kyselylomakkeita eri yritystyypeiltä ei palautunut
samassa suhteessa kuin niitä oli lähetetty. Ainoa taustatieto, joka ei-vastanneista
yrityksistä tiedetään, on yritystyyppi, joka oli myös analyysissa käytetty tausta-
muuttuja. Ilman tarkempia taustatietoja ei-vastanneiden yritysten vaikutusta
tuloksiin on kuitenkin vaikea arvioida ja siihen liittyvää epävarmuutta ei voida
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kokonaan unohtaa. Lisäksi tutkimusjoukon ollessa pieni yrityksiä jouduttiin
luokittelemaan suurempiin luokkiin. Näin ollen luokat alkuperäisvalmisteita
edustavat ja rinnakkaisvalmisteita edustavat yritykset sisälsivät myös yrityksiä,
joiden tuotevalikoimassa oli sekä alkuperäis- että rinnakkaisvalmisteita. Luoki-
tus toteutettiin kuitenkin sen perusteella, kumpaa ryhmää yritys ilmoitti pääasi-
assa edustavansa. Tulosten yleistettävyyttä muihin maihin rajoittaa lääkemark-
kinoiden ja järjestelmien erilaisuus eri maissa.
Kyselylomakkeen validiteettia pyrittiin parantamaan muun muassa pyytä-
mällä siihen kommentteja lääketeollisuuden edustajilta sekä kollegoilta. Tutki-
muksen tulokset perustuvat lääkeyritysten avainhenkilöiden ilmoituksiin ai-
heesta. On mahdollista, että avainhenkilöt ovat käyttäneet eri lähteitä (esim.
yrityksen tilastot, avainhenkilön mielipide tai arvio) vastaustensa taustalla. Itse
raportoinnissa yli- tai aliarviointi on myös mahdollista (Smith 2002 s. 4559).
Lisäksi vastaajat voivat ymmärtää ja tulkita kysymykset eri tavalla. Monet tut-
kimuksen tuloksista olivat kuitenkin yhteneviä muiden lähteiden kanssa, joka
vahvistaa vastausten luotettavuutta. Tutkimukseen sisältyneiden kysymysten
vastausprosentti yrityksillä oli keskimäärin 97 % (vaihtelu 87100 %), joka viit-
taa kysymysten olleen helposti vastattavia ja ymmärrettäviä (Turunen 2008).
Yleisemmin jätettiin vastaamatta kysymysten avoimiin kohtiin, joissa tiedustel-
tiin liikevaihdon, myyntikatteen, henkilöstömäärän tai markkinoilla olevien
myyntipakkausten määrän muutosta prosentteina tai lukumäärinä. Näiden osal-
ta tuloksia voidaan pitää suuntaa antavina.
Tutkimus oli osa suurempaa tutkimusprojektia. Tämän vuoksi kaikkia kyse-
lylomakkeen kysymyksiä ei sisällytetty tähän tutkimukseen. Tämän tutkimuk-
sen kannalta ideaalisin olisi ollut, jos lomake olisi sisältänyt pelkästään tutki-
muksen kannalta oleellisimmat kysymysteemat. Lisäksi jokaisesta teemasta ky-
symyksiä olisi voinut purkaa pienempiin osiin, jotta aiheista olisi saatu katta-
vampaa tietoa. Esimerkiksi lääkeyrityksen taloudellisia tunnuslukuja olisi voi-
nut kysyä enemmän ja markkinoilta poistetuista myyntipakkauksista olisi voi-
nut tiedustella yksityiskohtaisempaa tietoa. Syvällisempää tietoa olisi voitu saa-
da myös toisella aineistonkeruumenetelmällä, kuten haastattelulla (Hirsijärvi ja
Hurme 2000 s. 3437).
Tutkimus oli poikkileikkaustutkimus vuonna 2004 ja 2008. Kaikki kyselylo-
makkeen saaneet yritykset eivät olleet samoja vuonna 2004 ja 2008. Yritykset
myös vastasivat kyselyyn anonyymisti, joten vastanneista ei voitu identifioida
yrityksiä, jotka vastasivat kyselyyn molempina tutkimusajankohtina. Eri tutki-
musajankohtina kyselyyn vastanneet alkuperäisvalmisteita edustavat ja rinnak-
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kaisvalmisteita edustavat yritykset olivat taustatiedoiltaan kuitenkin hyvin sa-
manlaisia, joka tukee tulosten vertailtavuutta vuosien 2004 ja 2008 välillä. Ky-
seessä ei kuitenkaan ollut seurantatutkimus, minkä vuoksi tutkimuksessa esille
tulleita muutoksia lääkevaihdon vaikutuksissa vuosien 2004 ja 2008 välillä tulee
kuitenkin tulkita pienellä varovaisuudella.
Lääkevaihtoa käsittelevät kirjoitukset ja lausunnot sekä puhelinteemahaastattelu lääke-
tukkukauppoihin
Tässä tutkimuksessa käytettiin kahdenlaista laadullista aineistoa: dokumentti- ja
haastatteluaineistoa. Aineistoihin käytettiin laadullisia analyysimenetelmiä.
Tämän vuoksi niiden menetelmällinen pohdinta käydään saman otsikon alla.
Lääkevaihtoa käsittelevät kirjoitukset olivat osa suurempaa lääkevaihtoa
lehdistössä käsittelevää aineistoa. Kyseinen aineisto oli kerätty melko kattavasti
keskeisimmistä sanomalehdistä, tiedotteista, kuluttajille suunnatuista lehdistä ja
esitteistä sekä lääkäreille ja apteekin henkilökunnalle suunnatuista ammatillisis-
ta lehdistä. Tähän tutkimukseen aineisto rajattiin lääketeollisuuden (sis. myös
tukkukaupat) ja viranomaisten näkökulmaa käsitteleviin kirjoituksiin. Lausun-
toaineisto käsitti kaikki lääkevaihdosta annetut viralliset lausunnot sosiaali- ja
terveysministeriölle. Näin ollen tutkimuksen dokumenttiaineiston voidaan olet-
taa melko kattavasti edustavan Suomessa käytyä keskustelua lääkevaihdosta
lääkeyritysten ja lääketukkukauppojen näkökulmasta. Dokumentteja on voinut
jäädä aineistosta pois johtuen tehdyistä rajauksista esimerkiksi aineistonkeruu-
ajanjaksoon, mukaan otettaviin lehtiin, aineiston hakusanoihin ja määritelmiin
(lääketeollisuus, viranomaiset). Lisäksi lääkevaihdon odotetuista vaikutuksista
lääkeyrityksiin ja lääketukkukauppoihin olisi voitu saada monipuolisempi nä-
kemys,  jos  sitä  koskeva  analyysi  olisi  tehty  koko  suuresta  lehdistöaineistosta
(n=921). Aineistosta on myös hyvä huomioida, että lääkeyritysten kohdalla siinä
voi korostua tutkivan lääketeollisuuden näkemykset. Lääketeollisuuden määri-
telmä sisälsi tutkivan lääketeollisuuden etujärjestön Lääketeollisuus ry:n. Sen
sijaan rinnakkaislääketeollisuuden etujärjestö Rinnakkaislääketeollisuus ry pe-
rustettiin vasta vuonna 2005. Toisaalta aineisto kuvastaa sen hetkistä tilannetta
Suomessa.
Tukkukauppojen haastatteluissa haastateltavat edustivat tasaisesti molempia
Suomessa toimivia lääketukkukauppoja sekä tukkukaupan eri toimintoja. Haas-
tateltavat olivat tietyn toiminnan (esim. varastointi/logistiikka) vastaavia henki-
löitä koko tukkukaupassa, joten heidän voidaan olettaa omanneen kattava käsi-
tys toimintaan kohdistuneista lääkevaihdon vaikutuksista. Haastateltavien va-
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linnassa ei otettu huomioon tukkukaupan eri jakelukeskuksia, joten mahdolliset
erot jakelukeskusten välillä eivät tule tutkimuksessa esille. Toisaalta tutkimuk-
sen tarkoituksena oli selvittää lääkevaihdon vaikutuksia tukkukauppaan yleen-
sä. Vastauksia tutkimuskysymyksiin haastateltavilta saatiin hyvin. Haastatelta-
vat myös toivat esille hyvin samoja tutkimusongelmaa valaisevia teemoja, joten
haastateltavien määrän voidaan katsoa olleen riittävä (Eskola ja Suoranta 1999 s.
6264). Haastateltavat yhtä lukuun ottamatta olivat samoja sekä vuonna 2004
että 2008, mikä tukee tulosten vertailtavuutta kahden tutkimusajankohdan välil-
lä ja lisää tulosten luotettavuutta minimoimalla eri henkilöistä johtuvat näke-
myserot.
Aineistonkeruumenetelmänä puhelinteemahaastattelu toimi hyvin. Haastat-
telut etenivät luontevasti, haastateltavat olivat runsassanaisia ja innostuneita
aiheesta. Teemojen lähettäminen haastateltaville etukäteen toimi hyvin. Kaikki
haastateltavat olivat tutustuneet niihin etukäteen ja useimmat myös valmistau-
tuneet haastatteluun esimerkiksi muistiinpanoin. Puhelinhaastattelun heikkous
on, että siinä ei näe haastateltavan ilmeitä ja eleitä, joka vaikeuttaa niihin rea-
goimista esimerkiksi jatkokysymyksin (Hämeen-Anttila ja Katajavuori 2008b).
Puhelinhaastattelussa kysymystekniikka, kysymysten esittämisen loogisuus ja
rauhallisuus myös korostuvat. Näitä tutkija pyrki parantamaan litteroimalla ja
lukemalla haastatteluja aineistonkeruujakson aikana (Hirsijärvi ja Hurme 2000 s.
184).
Kuten laadullisessa tutkimuksessa yleensä, myös tässä tutkimuksessa tulok-
set ovat tutkijan muodostama tulkinta aiheesta. Haastattelututkimuksessa nau-
hoituksen ja sanasta sanaan litteroinnin katsotaan antavan perustan luotettavalle
aineiston analyysille ja siitä tehdyille tulkinnoille (Silverman 2001 s. 175190).
Tässä tutkimuksessa kaikki haastattelut yhtä lukuun ottamatta nauhoitettiin ja
litteroitiin sanasta sanaan. Nauhoittamatta jääneen haastattelun luotettavuutta
pyrittiin parantamaan muutamin eri keinoin. Haastattelusta tehtiin muistiinpa-
not haastattelun aikana. Lisäksi haastattelu tehtiin viimeisenä sen vuoden haas-
tatteluista. Sitä ennen tutkija oli tehnyt ja litteroinut muut haastattelut ja saanut
näin mielikuvan siitä, millaisia näkemyksiä tukkukauppojen edustajilla oli lää-
kevaihdosta ja sen vaikutuksista tukkukauppoihin. Näiden avulla tutkija muo-
dosti haastattelun avuksi tukilistan mahdollisesti esille tulevista asioista, mikä
helpotti muistiinpanojen tekoa haastattelun aikana.
Laadullisen aineiston analyysin tulee olla systemaattista ja kattavaa ollakseen
luotettava (Eskola ja Suoranta 1999 s. 211225, Silverman 2001 s. 175190). Tul-
kintojen tulee perustua koko aineistoon, ei osaan siitä. On esitetty, että tulkinto-
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jen luotettavuutta voidaan lisätä käyttämällä analyysissa esimerkiksi yksinker-
taista laskemista ja vertailua (Silverman 2001 s. 175190). Nämä analyysitavat
lisäävät analyysin systemaattisuutta ja helpottavat havaitsemaan aineistosta
säännönmukaisuuksia sekä eroja. Laskemista ja vertailua käytettiin myös tässä
tutkimuksessa erityisesti dokumenttiaineiston, mutta jossain määrin myös haas-
tatteluaineiston analysoinnissa.
Kirjoitusaineistosta analysoitaessa mitä lääkevaihdosta kirjoitettiin sekä kir-
joitusten sävyä, analysoinnin toteutti kaksi eri henkilöä jakamalla aineiston kah-
teen osaan. Näin ollen näkemyseroja lomakkeiden täytössä on voinut esiintyä.
Kirjoitusten arviointilinjaa tutkimuksessa pyrittiin yhtenäistämään keskustele-
malla arviointikriteereistä sekä arvioimalla joitakin samoja kirjoituksia. Kirjoi-
tuksista ja lausunnoista analysoitaessa lääkevaihdon odotettuja vaikutuksia,
aineiston luokittelun ja kvantifioinnin teki sama henkilö. Tällöin analysoinnissa
käytetyt kriteerit ovat yhtenäisemmät ja aineiston käsittely systemaattisempaa.
Myös haastatteluaineiston analysoinnin teki sama henkilö molempina tutki-
musvuosina.
Tukkukauppojen haastattelussa analyysin luotettavuus pyrittiin varmista-
maan molempina tutkimusvuosina palauttamalla tutkimuksen tulokset haasta-
teltaville tutkijan tekemien tulkintojen tarkistamista varten (Kylmä ja Juvakka
2007 s. 127129). Kumpanakaan vuonna tutkija ei saanut yhtään eriävää kom-
menttia, joka vahvistaa tulosten luotettavuutta. Osa tutkimuksen tuloksista oli
myös yhtenevä muiden lähteiden sekä lääkeyrityksille tehdyn kyselytutkimuk-
sen tulosten kanssa, mikä myös tukee tulosten luotettavuutta (Eskola ja Suoran-
ta 1999 s. 209235, Kylmä ja Juvakka 2007 s. 127129).
Laadullisessa tutkimuksessa tilastollisia yleistyksiä ei useinkaan voida eikä
ole tarkoitus tehdä aineistosta (Eskola ja Suoranta 1999 s. 6568). Sen sijaan ai-
neiston perusteella tehtyjen tulkintoja on mahdollista yleistää tai toisin sanoen
siirtää. Siirrettävyydellä tarkoitetaan esimerkiksi tutkimuksen havaintojen sovel-
tamista toiseen vastaavaan toimintaympäristöön tai tapaukseen. Keskeisenä
kriteerinä tälle on aineistosta tehtyjen tulkintojen todenmukaisuus. Tutkimuk-
sesta tulee myös tarjota riittävän tarkka kuvaus, jotta lukija voi arvioida tulosten
siirrettävyyttä. On esitetty, että siirrettävyyttä voidaan parantaa muutamin eri
keinoin. Tällaisia ovat esimerkiksi tutkittavien tavoitteellinen tai teoreettinen
valinta, tulosten vertaaminen muihin tutkimuksiin sekä uusien tutkittavien
käyttö tehtyjen tulkintojen testaamisessa (Eskola ja Suoranta 1999 s. 6568, Sil-
verman 2001 s. 102111). Tässä tutkimuksessa tukkukauppojen haastateltavat
valittiin tavoitteellisesti tiettyjen valintakriteerien perusteella. Osa tutkimuksen
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havainnoista (esim. lääkevalmisteiden saatavuus, velvoitevarastointi, varaston
hallinta) sai myös tukea muista suomalaisista tutkimuksista. Näin ollen tulkinto-
ja voidaan jossain määrin siirtää Suomen toimintaympäristössä koskien lää-
kealaa. Sen sijaan siirrettävyyttä ulkomaille voi rajoittaa toimintaympäristön,
kuten jakelujärjestelmän, erilaisuus. Kirjoitus ja lausuntoaineistojen tuloksia ei
ollut mahdollista verrata aikaisempiin tutkimuksiin. Kahden eri aineiston tulok-
set kuitenkin tukivat toisiaan esimerkiksi lääketeollisuuden ja tukkukauppojen
näkemyksissä lääkevaihdosta ja lääkevaihdon odotetuissa vaikutuksissa. Näin
ollen tuloksia voidaan varovaisuudella siirtää koskemaan Suomessa lääketeolli-
suuden ja tukkujen näkemystä lääkevaihdosta sekä Suomessa käytyä keskuste-
lua lääkevaihdon mahdollisista vaikutuksista niiden toimintaan. Siirrettävyyttä
ulkomaille voi rajoittaa toimintaympäristön ja järjestelmien erilaisuus.
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10 Päätelmät
Tutkimuksen tuloksista voidaan tehdä seuraavat päätelmät:
1. Lääketeollisuus ja lääketukkukaupat suhtautuivat velvoittavan lääke-
vaihdon käyttöönottoon Suomessa kielteisesti. Vastustusta aiheutti hal-
linnollinen pyrkimys vaikuttaa lääkemarkkinoiden toimintaan sekä laki-
muutoksen valmistelu ja sen mahdolliset vaikutukset koko lääkejakelu-
ketjun toimintaan. Lääketeollisuus oli myös huolissaan potilaiden hoito-
myöntyvyyden ja lääketurvallisuuden vaarantumisesta.
2. Lääkevaihdon odotettiin yleisimmin aiheuttavan lääkevalmisteiden saa-
tavuusongelmia ja vaikuttavan lääkevalmisteiden varastointiin, lääkeyri-
tysten väliseen hintakilpailuun, tutkimustoimintaan sekä lääkeyritysten
myyntiin ja katteeseen.
3. Lääkevaihto on edistänyt lääkevalmisteiden myyntiä rinnakkaisvalmistei-
ta edustavissa lääkeyrityksissä ja pienentänyt sitä alkuperäisvalmisteita
edustavissa yrityksissä. Hintakilpailun seurauksena myyntikate on pie-
nentynyt sekä alkuperäisvalmisteita edustavissa että rinnakkaisvalmistei-
ta edustavissa yrityksissä. Heikentyneitä katteita on yrityksissä kompen-
soitu monin eri keinoin.
4. Alkuperäisvalmisteita edustavissa lääkeyrityksissä henkilöstöä ja resepti-
lääkemarkkinoinnin määrää on vähennetty lääkevaihdon alkamisen jäl-
keen. Lääkevaihdon alussa alkuperäisvalmisteita edustavissa yrityksissä
ilmeni myös ylisuuria myyntivarastoja ja lääkkeiden vanhenemisongel-
mia. Rinnakkaisvalmisteita edustavissa yrityksissä reseptilääke-edustajien
apteekkikäyntejä lisättiin lääkevaihdon alussa. Rinnakkaisvalmisteyrityk-
sissä oli myös lääkkeiden vanhenemisongelmia vuosi ja viisi vuotta lää-
kevaihdon alkamisesta. Lääkevaihdon vaikutusten merkittävyyttä lää-
keyritysten tutkimustoimintaan ei voida tämän tutkimuksen pohjalta
varmuudella arvioida.
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5. Lääketukkukaupoissa lääkevaihto on lisännyt työmäärää. Tukkukauppoja
ovat työllistäneet lääkevalmisteiden hintapäivitykset, lääkevalmisteiden
varastointi ja varaston hallinta sekä lääkevalmisteiden saatavuuden yllä-
pito. Lääkevaihdon alussa työmäärää lisäsi varastonarvon alenemien hy-
vitykset apteekeille. Lääkevaihdon alussa ilmenneitä vaikutuksia on ajan
kuluessa jäänyt pois toimintatapojen vakiintuessa ja käytäntöjä muutta-
malla. Lääkevaihdon aiheuttama hintakilpailu on osaltaan kaventanut
tukkujakelupalkkioita.
6. Vastoin ennakko-odotuksia lääkeyritysten ja lääketukkukauppojen näkö-
kulmasta lääkevaihto ei ole yleisesti heikentänyt lääkevalmisteiden saata-
vuutta.
10.1 SUOSITUKSIA JA JATKOTUTKIMUSAIHEITA
Tämän tutkimuksen sekä kirjallisuudesta esille tulleiden asioiden valossa voi-
daan esittää seuraavia kehittämisideoita ja jatkotutkimusaiheita:
- Lääkepoliittisia uudistuksia tulisi aina arvioida. Arvioinnissa tulisi ottaa
huomioon kokonaisuus. Lääkevaihdon toteutumista käytännössä ja sen
tuomia säästöjä on seurattu Kelan toimesta koko lääkevaihdon ajan. Tä-
män lisäksi tutkimustietoa on kertynyt myös muista näkökulmista, kuten
potilaat, lääkärit, apteekit, lääkeyritykset ja lääketukkukaupat. Viitehinta-
järjestelmä otettiin Suomessa käyttöön 1.4.2009. Vastaavanlaisia selvityk-
siä kuin lääkevaihdosta tulisi tehdä myös viitehintajärjestelmän aikana,
jotta uudistuksesta ja sen vaikutuksista saadaan kokonaisvaltainen kuva.
- Lääkevaihdon vaikutukset potilaiden lääketurvallisuuteen ja hoitomyön-
tyvyyteen huolestuttivat useita lääkehuollon tahoja ennen lääkevaihdon
käyttöönottoa. Kahdeksan vuotta lääkevaihdon voimaan tulon jälkeen ai-
he on edelleen vähän tutkittu. Lääkevaihdon vaikutuksia erityisesti lää-
kehoitojen onnistumiseen ja toteutumiseen kotona sekä hoitomyöntyvyy-
teen tulisi tutkia enemmän, jotta aiheista saataisiin kattavampaa tietoa.
Tutkimustiedolla voisi olla hyötyä paitsi eri tahojen näkemykseen lääke-
vaihdosta myös käytännön työhön lääkäreille ja apteekin henkilökunnalle
lääkevaihtotilanteissa.
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- Lääkeyritysten ja lääketukkukauppojen taloudellisten tunnuslukujen ke-
hittymistä tulee selvittää lisää, jotta lääkevaihdon ja viitehintajärjestelmän
vaikutuksista lääkeyritysten ja lääketukkukauppojen talouteen saadaan
enemmän tietoa. Asiaa tulisi selvittää myös apteekeissa.
- Reseptilääkemarkkinoinnin määrää oli vähennetty monissa alkuperäis-
valmisteita edustavissa yrityksissä. Tarkemmin voisi selvittää, miten vä-
hennystä on tehty. Apteekeille suunnatussa lääkemarkkinoinnissa lää-
keyritysten tulisi kiinnittää huomiota markkinoinnin sisältöön. Markki-
noinnin sisältö ei saisi painottua lääkkeiden hintoihin, vaikka ne ovat
keskeinen kilpailutekijä lääkevaihdon ja viitehintajärjestelmän aikana.
- Lääkevaihto on lisännyt työmäärää lääketukkukaupoissa, mutta myös ap-
teekeissa. Työkaluja tulee kehittää työmäärän helpottamiseksi niillä osa-
alueilla, joissa lääkevaihto on lisännyt työtä. Esimerkiksi varastonhallin-
taan liittyvissä tehtävissä työkaluja voisi kehittää helpottamaan varaston
valvontaa ja kiertoa sekä tilausten ja hankintojen tekemistä. Lisäksi lääke-
valmisteiden hintapäivityksiin tulisi miettiä sähköisen tiedonsiirto- ja päi-
vitysjärjestelmän kehittämistä lääkeyritysten, lääketukkukauppojen ja
muiden hintatietoja ylläpitävien tahojen välille.
- Kattavaa selvitystä lääkevalmisteiden saatavuudesta lääkevaihdon tai vii-
tehintajärjestelmän aikana ei ole tehty. Vaikka saatavuusongelmat näyt-
täisivät olevan sekä tämän että aikaisempien selvitysten valossa yksittäi-
siä, nekin voivat olla merkittäviä ja osittain myös ehkä vältettäviä. Tar-
kemmin voisi selvittää saatavuusongelmien laajuutta, ajankohtaa (esim.
vuosineljänneksen vaihtuminen tms.), mahdollisia aiheuttajia sekä niistä
apteekeille ja lääkkeiden käyttäjille aiheutuvia ongelmia. Viitehintajärjes-
telmän aikana saatavuutta tulee lisäksi seurata mahdollisten saatavuusil-
moitusten väärinkäytösten osalta. Tarvittaessa tulee miettiä tiukempia
vaatimuksia lääkeyrityksille saatavuuden turvaamisesta tietyn ajanjakson
ajan sekä sanktioita saatavuusilmoitusten väärinkäytöksistä.
- Lääkevalikoiman kehittymistä Suomen lääkemarkkinoilla tulisi tarkem-
min selvittää lääkevaihdon ja viitehintajärjestelmän aikana.
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- Jatkossa voi olla tarpeen kiinnittää huomiota myös innovatiivisen lääke-
teollisuuden kannustimiin toimia Suomessa. Tutkimustoiminnan tämän-
hetkisen laskevan kehityssuunnan jatkuessa Suomessa myös lähivuosina,
tulee asiaa selvittää tarkemmin ja miettiä toimenpiteitä sen mukaisesti.
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Liitetaulukko 3. Lehdet, esitteet ja tiedotteet, jotka sisältyivät tutkimukseen Suomessa aika-
välillä 1.1.2002−30.6.2003 lääkevaihdosta julkaistuista kirjoituksista.  
Lehti, tiedote tai esite Julkaisuluokka 
Aamulehti Top 10 lehdet 
Helsingin Sanomat Top 10 lehdet 
Hufvudstadsbladet Top 10 lehdet 
Iltalehti Top 10 lehdet 
Ilta-Sanomat Top 10 lehdet 
Kaleva Top 10 lehdet 
Kauppalehti Top 10 lehdet 
Keskisuomalainen Top 10 lehdet 
Savon Sanomat Top 10 lehdet 
Taloussanomat Top 10 lehdet 
Turun Sanomat Top 10 lehdet 
Etelä-Saimaa  Valtakunnalliset lehdet ja maakuntalehdet 
Etelä-Suomen Sanomat Valtakunnalliset lehdet ja maakuntalehdet 
Hämeen Sanomat Valtakunnalliset lehdet ja maakuntalehdet 
Ilkka Valtakunnalliset lehdet ja maakuntalehdet 
Kainuun Sanomat Valtakunnalliset lehdet ja maakuntalehdet 
Kansan Uutiset Valtakunnalliset lehdet ja maakuntalehdet 
Karjalainen Valtakunnalliset lehdet ja maakuntalehdet 
Keskipohjanmaa Valtakunnalliset lehdet ja maakuntalehdet 
Kouvolan Sanomat Valtakunnalliset lehdet ja maakuntalehdet 
Kristityn Vastuu Valtakunnalliset lehdet ja maakuntalehdet 
Kymen Sanomat Valtakunnalliset lehdet ja maakuntalehdet 
Lapin Kansa Valtakunnalliset lehdet ja maakuntalehdet 
Länsi-Savo Valtakunnalliset lehdet ja maakuntalehdet 
Maaseudun tulevaisuus Valtakunnalliset lehdet ja maakuntalehdet 
Nya Åland Valtakunnalliset lehdet ja maakuntalehdet 
Nykypäivä Valtakunnalliset lehdet ja maakuntalehdet 
Pohjalainen Valtakunnalliset lehdet ja maakuntalehdet 
Pohjolan Sanomat Valtakunnalliset lehdet ja maakuntalehdet 
Satakunnan Kansa Valtakunnalliset lehdet ja maakuntalehdet 
Uutispäivän Demari Valtakunnalliset lehdet ja maakuntalehdet 
Vasabladet Valtakunnalliset lehdet ja maakuntalehdet 
Åland Valtakunnalliset lehdet ja maakuntalehdet 
Kelan Sanomat Kuluttajille suunnatut lehdet 
Terveydeksi Kuluttajille suunnatut lehdet 
Lääketietokeskuksen julkaisuja Kuluttajille suunnatut lehdet 
Kelan esitteet Kuluttajille suunnatut esitteet 
STM:n esitteet Kuluttajille suunnatut esitteet 
Lääketietokeskuksen esitteet Kuluttajille suunnatut esitteet 
Lääkelaitoksen tiedotteet Viralliset tiedotteet 
Kelan tiedotteet Viralliset tiedotteet 
STM:n tiedotteet Viralliset tiedotteet 
Suomen Lääkärilehti Lääkäreille suunnatut ammatilliset lehdet 
Nuori Lääkäri Lääkäreille suunnatut ammatilliset lehdet 
Lääketietokeskuksen esitteet Lääkäreille suunnatut esitteet 
Aesculapius Lääkäreille suunnatut ammatilliset lehdet 
Suomen Apteekkarilehti Farmasian alalle suunnatut ammatilliset lehdet 
Tabu Farmasian alalle suunnatut ammatilliset lehdet 
Semina Farmasian alalle suunnatut ammatilliset lehdet 
MediUutiset Muut ammatilliset lehdet 
Lähde: Hartikainen-Herranen ja Ahonen 2004 
 
 
 Liitetaulukko 4. Lääkevaihtoa lääketeollisuuden ja viranomaisten näkökulmasta käsittelevien 
kirjoitusten analyysiin sisältyneet lehdet, esitteet ja tiedotteet sekä niiden jaottelu julkaisu-
luokittain. 
  Kirjoitusten 
määrä 
Lehti, tiedote tai esite Julkaisuluokka % n 
Helsingin Sanomata Sanomalehdet 5 9 
Taloussanomata Sanomalehdet 4 7 
Savon Sanomata Sanomalehdet 3 6 
Kauppalehtia Sanomalehdet 3 5 
Aamulehtia Sanomalehdet 2 4 
Etelä-Saimaaa Sanomalehdet 2 4 
Keskisuomalainena Sanomalehdet 2 3 
Karjalainena Sanomalehdet 2 3 
Kalevaa Sanomalehdet 1 2 
Etelä-Suomen sanomata Sanomalehdet 1 2 
Pohjalainena Sanomalehdet 1 2 
Pohjolan Sanomat Sanomalehdet 1 2 
Huvudstadsbladeta Sanomalehdet 0,5 1 
Ilta-Sanomata Sanomalehdet 0,5 1 
Turun Sanomat Sanomalehdet 0,5 1 
Hämeen Sanomata Sanomalehdet 0,5 1 
Ilkka Sanomalehdet 0,5 1 
Kainuun Sanomat Sanomalehdet 0,5 1 
Keskipohjanmaa Sanomalehdet 0,5 1 
Kouvolan Sanomata Sanomalehdet 0,5 1 
Kymen Sanomat Sanomalehdet 0,5 1 
Lapin kansa Sanomalehdet 0,5 1 
Länsi-Savo Sanomalehdet 0,5 1 
Maaseudun tulevaisuus Sanomalehdet 0,5 1 
Nykypäivä Sanomalehdet 0,5 1 
Satakunnan kansa Sanomalehdet 0,5 1 
Sosiaali- ja terveysministeriön tie-
dotteet / esitteeta 
Viranomaisten julkaisut 5 9 
Lääkelaitoksen tiedotteeta Viranomaisten julkaisut 2 4 
Kelan Sanomat / tiedotteeta Viranomaisten julkaisut 3 5 
Tabu Viranomaisten julkaisut 2 3 
Aesculapiusa Lääketeollisuuden julkaisut 14 25 
Lääketietokeskuksen julkaisujaa Lääketeollisuuden julkaisut 7 12 
Suomen Lääkärilehtia Lääkärien ammatilliset lehdet 6 10 
Nuori Lääkäria Lääkärien ammatilliset lehdet 4 7 
Suomen Apteekkarilehtia Farmasian ammatilliset lehdet 3 6 
Seminaa Farmasian ammatilliset lehdet 3 5 
Terveydeksia Farmasian ammatilliset lehdet 2 3 
Mediuutiseta Mediuutiset 14 24 
Yhteensä  100 176b 
a Lehden, tiedotteen tai esitteen kirjoituksia sisältyi analyysiin lääkevaihdon vaikutuksista 
lääkeyrityksiin ja lääketukkukauppoihin. 
b Analyysiin sisältyi yhteensä 177 kirjoitusta, mutta yhden kirjoituksen julkaisulähdettä ei 











































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































































Liite 1. Lääkevaihtoa lääkeyritysten ja viranomaisten näkökulmasta  
käsitelleiden kirjoitusten analysointilomake 
 
 
Artikkelin analysointinro _______ 
Lehti/Julkaisu _______ 
Ilmestymispvä (pv kk vuosi) _______ 
 
1. Kirjoituksen tyyppi? 
 
1 Pääkirjoitus 6 Virallinen tiedote 
2 Mielipidekirjoitus 7 Vastine 
3 Kolumni tai pakina 8 Haastattelu 
4 Uutinen/reportaasi/ 
toimituksellinen artikkeli 
9 Jokin muu, 
mikä?__________________________ 
5 Esite   
 
2. Tiedotteen antaja? 
 
1 STM 5 Tukku 
2 Lääkelaitos 6 Tehdas 
3 KELA 7 Jokin muu, 




 ___________________________ yhteensä _____ kpl 
 (erillinen koodiluettelo) 
 
4. Kirjoituksen aihe? 
 
___________________________ yhteensä _____ kpl 
(erillinen koodiluettelo) 
 





6. Millaisen puutteen/virheen ja kuka sen esitti? 
 
virhe1 _________ kuka1 __________ 
virhe2 _________ kuka2 __________ 

















Lehti/julkaisu     
 
 1  Sanomalehdet    
 2  Viranomaisten julkaisut   
 3  Lääketeollisuuden julkaisut  
 4  Lääkärien ammatilliset lehdet    
 5  Farmasian ammatilliset lehdet    





 1  Apteekkihenkilöstö   
 2  Apteekkariliiton edustaja   
 3  Lääkäri    
 4  Lääkäriliiton edustaja   
 5  Lääketehtaan/teollisuuden edustaja  
 6  Poliitikko, kansanedustaja, ministeri  
 7  Virkamies    
 8  Ei ole haastateltu ketään   
 9  Joku muu    
 
 
4. Kirjoituksen aihe? 
 
 1  Hinta ja siihen vaikuttavat tekijät, kannattavuus  
 2  Rinnakkaisvalmisteet ja/tai niiden määrittely   
 3  Lääkevaihdon määritelmä   
 4  Lääkkeiden markkinointi ja suojaus  
 5  Lääkkeiden saatavuus, toimitusvarmuus  
 6  Lääkkeiden määräyskäytäntö   
 7  Ulkomaiden käytäntö/kokemukset  
 8  Lääketurvallisuus, hoitomyöntyvyys  
 9  Työn lisääntyminen ja hidastuminen  
 10 Lain eteneminen   
 11 Vaihtokelpoisuus   
 12 Lääkäreiden suhtautuminen  
 13 Vaihtokiellot   
 14 Muut    
 
 
6. Millainen puute/virhe kirjoituksessa? 
 
 1  Pakkovaihto   
 2  Kielto-oikeus puutteellinen   
 3  Vaihdettava halvimpaan   
 4  Lääkevaihdon määrittelypuutteellinen   
 5  Vaihtokelpoisuuden määritelmän puutteellisuus  




Liite 2. Lääkevaihdosta annettujen lausuntojen analysointirunko 
 
 
Lausunnon antanut taho 
 
1 Apteekkitavaratukkukauppiaat ry 6 Suomen Apteekkariliitto 
2 Kuopion Yliopiston Apteekki 7 Suomen Farmasialiitto 
3 Lääkelaitos 8 Suomen Lääkerinnakkaistuojien  
yhdistys R. Y. 
4 Lääketeollisuus ry 9 Talousjuristit Oy 
5 Proviisoriliitto ry 10 Suomen Lääkäriliitto 
 
                     11    Kuluttajat ry 
 
 
Lausunnossa esitettyjä lääkeyrityksiä ja lääketukkukauppoja koskettavia  
vaikutuksia, joita lääkevaihdolla odotettiin olevan 
 
LÄÄKEVALMISTEIDEN SAATAVUUS 
1    Aiheuttaa saatavuusongelmia 
LÄÄKEVALMISTEIDEN VARASTOINTI 
2   Aiheuttaa ongelmia velvoitevarastoinnissa 
3   Vaikeuttaa varastonhallintaa tukkukaupoissa 
4   Kasvattaa varastokokoa  
5   Lisää lääkevalmisteiden vanhenemista varastoon 
6   Lisää lääkevalmisteiden palautuksia tukkukauppaan 
YHTEYDENPITO JA TIEDOTUS 
7   Lisää yhteydenpitoa ja tiedotusta tukkukaupan ja apteekin välillä 
LÄÄKEMARKKINOINTI  
8   Vähentää markkinointi lääkäreille 
SPOT-KAUPPA 
9   Lisää spot-kauppaa Suomen lääkemarkkinoilla 
VASTUUKYSYMYKSET 
10  Vaikeuttaa lääkeyritysten tuotevastuuta 
HINTAKILPAILU 
11  Rajoittaa kilpailua  
12  Lisää kilpailua  
TUTKIMUS JA TUOTEKEHITYS 
13  Huoli tutkimus- ja tuotekehitystoiminnan vaarantumisesta 
 




Liite 3. Lääkevaihdon ennalta odotettuja vaikutuksia lääkeyrityksiin ja 






 1 Sanomalehdet  4 Lääkärien ammatilliset lehdet 
 
 2 Viranomaisten julkaisut  5 Farmasian ammatilliset lehdet 
 
 3 Lääketeollisuuden julkaisut  6 Mediuutiset 
                    
 
Kenen näkökulmasta vaikutus esitetty?  
 
 1 Apteekkialan edustaja  4 Viranomainen 
 
 2 Lääkäri   5 Muu 
 
 3 Lääketeollisuus   
 
 
Lehtiartikkeleissa esitettyjä lääkeyrityksiä ja lääketukkukauppoja koskettavia vaikutuksia, 
joita lääkevaihdolla odotettiin olevan 
 
HINTAKILPAILU 
1    Rajoittaa kilpailua 
2    Lisää kilpailua 
MYYNTI JA KATE  
3 Lisää myyntiä rinnakkaisvalmisteyrityksissä 
4 Pienentää myyntiä alkuperäisyrityksissä ja yrityksissä, joilla tuotteistettuja 
rinnakkaisvalmisteita  
5 Pienentää lääkeyritysten voitto / katteita 
6 Pienentää lääketukkukauppojen marginaalia 
HENKILÖSTÖ   
7 Vähentää henkilöstöä lääkeyrityksissä 
TUTIMUS JA TUOTEKEHITYS 
8 Vähentää tutkimusta ja tuotekehitystä lääkeyrityksissä 
9 Huoli tutkimus- ja tuotekehitystoiminnan vaarantumisesta 
10 Nopeuttaa uusien innovatiivisten lääkevalmisteiden käyttöön ottoa 
TUOTANTO 
11 Siirtää lääkeyritysten tuotantoa muualle 
LÄÄKEVALMISTEVALIKOIMA 
12   Yksipuolistaa lääkeyritysten valmistevalikoimaa markkinoilla 
LÄÄKEMARKKINOINTI 
13  Vähentää markkinointia lääkäreille  





 LÄÄKEVALMISTEIDEN SAATAVUUS 
15 Aiheuttaa saatavuusongelmia 
VASTUUKYSYMYKSET 
16   Vaikeuttaa lääkeyritysten tuotevastuuta 
LÄÄKEVALMISTEIDEN VARASTOINTI 
17 Aiheuttaa ongelmia velvoitevarastoinnissa 
18 Vaikeuttaa varastonhallintaa tukkukaupoissa 
19 Kasvattaa varastokokoa 
20 Lisää lääkevalmisteiden vanhenemista varastoon 
21 Lisää lääkevalmisteiden palautuksia tukkukauppaan 
SPOT-KAUPPA 


































Liite 4. Kyselylomake lääkevaihdon vaikutuksista lääkeyrityksiin vuonna 2004 
 
Tutkimus lääkevaihdon vaikutuksista 
lääkeyritysten kannattavuuteen ja toimintatapoihin 
 
Kysymyksiin vastataan ympyröimällä sopivan vastausvaihtoehdon numero ja/tai kirjoittamalla  
vastaus sille varatulle viivalle. Osaan kysymyksistä voitte ympyröidä useampia 






1 alkuperäisvalmisteisiin erikoistunutta lääkeyritystä 
2 geneerisiin valmisteisiin erikoistunutta lääkeyritystä 
3  molempia, mutta pääasiassa kuitenkin a) alkuperäisvalmisteisiin 
b) geneeriisiin valmisteisiin 
    erikoistunutta lääkeyritystä 
4 jotain muuta. Mitä? _______________________________________________________ 
 
 
2. Kuuluuko edustamanne yrityksen lääkevalmisteisiin 
1    pelkästään reseptilääkkeitä 
2    pelkästään itsehoitolääkkeitä 
3    molempia 
4    jotain muuta. Mitä? _______________________________________________________ 
 
 
3. Mihin lääkeryhmiin edustamanne yritys on erikoistunut?   
    (Voitte valita useita vastausvaihtoehtoja.) 
  1   Yritys ei ole erikoistunut mihinkään tiettyihin lääkeryhmiin. 
  2    Sydän- ja verisuonisairauksien lääkkeisiin. 
  3    Keskushermostoon vaikuttaviin lääkkeisiin. 
  4    Kipulääkkeisiin. 
  5    Allergialääkkeisiin. 
  6    Infektiolääkkeisiin. 
  7    Ruuansulatuskanavan sairauksien lääkkeisiin. 
  8    Diabeteslääkkeisiin. 
  9    Hormoneihin. 
10    Vitamiineihin. 
11    Hengityselinten sairauksien lääkkeisiin. 
12    Ihosairauksien lääkkeisiin. 
13    Syöpäsairauksien lääkkeisiin. 
14    Silmäsairauksien lääkkeisiin. 
15    Korvasairauksien lääkkeisiin. 








5. Onko edustamanne yrityksen Suomen toimipisteissä lääkevalmistusta? 
 
1   Kyllä. 
2   Ei. 
 
 
6. Tehdäänkö edustamanne yrityksen Suomen toimipisteissä lääketutkimusta tai osallistut- 
    teko Suomessa lääketutkimuksen rahoitukseen? 
 
1   Teemme lääketutkimusta. 
2   Osallistumme lääketutkimuksen rahoitukseen. 
3   Teemme lääketutkimusta ja osallistumme myös rahoitukseen. 
4   Ei kumpaakaan. 
 
 





8. Arvioikaa, montako prosenttia edustamanne lääkeyrityksen markkinaosuus on Suomen  





9. Arvioikaa, montako prosenttia edustamanne yrityksen liikevaihdosta tulee vaihtokelpois- 
    ten lääkevalmisteiden luetteloon kuuluvien valmisteiden myynnistä? 
 
____________ %  
 
 
10. Arvioikaa, montako prosenttia edustamanne yrityksen liikevaihdosta tulee hintaputkeen  
      kuuluvien valmisteiden myynnistä? 
 






11. Mitä mieltä olette hintaputken rajoista? 
1    Hintaputken rajat ovat sopivat. 








 12. Mitä mieltä olette hintaputken määräytymisestä 3 kuukauden välein? 
1    Määräytymisväli on sopiva. 





13. Mitä mieltä olette hintojen nykyisestä määräytymisestä kahden viikon välein? 
 
1    Määräytymisväli on sopiva. 





14. Pitäisikö hintaputkeen myöhemmin tullut valmiste saattaa apteekin vaihtovelvollisuuden  
      piiriin? (Nykyisin on vain vaihtomahdollisuus, ei velvollisuutta.) 
 
1    Kyllä. 
2    Ei. 
 
 
LÄÄKEVAIHDON VAIKUTUS YRITYKSEN KANNATTAVUUTEEN 
 
 
15. Onko lääkevaihto vaikuttanut edustamanne lääkeyrityksen liikevaihtoon? 
 
1    Ei. (→ Voitte siirtyä kysymykseen 17.) 
2    Liikevaihto on pienentynyt. Arvioikaa, montako prosenttia? ________ % 
3    Liikevaihto on lisääntynyt.  Arvioikaa, montako prosenttia? ________ % 
4    Jotenkin muuten. Miten?___________________________________________________ 
__________________________________________________________________________ 
 
16. Onko vaikutus liikevaihtoon johtunut lääkevaihdoista vai hintojen laskuista? 
 
1    Lääkevaihdot apteekeissa ovat vaikuttaneet liikevaihtoon.  
2    Lääkevalmisteiden hintojen lasku on vaikuttanut liikevaihtoon. 
3    Molemmat ovat vaikuttaneet liikevaihtoon. 
 
 
17. Onko lääkevaihdon aiheuttama hintakilpailu vaikuttanut edustamanne lääkeyrityksen  
      myyntikatteisiin? 
 
1    Ei. (→ Voitte siirtyä kysymykseen 20.) 
2    Myyntikateprosentti on pienentynyt. Arvioikaa, montako prosenttia? _________ % 
3    Myyntikateprosentti on lisääntynyt.  Arvioikaa, montako prosenttia? _________ % 
                          (→ Voitte siirtyä kysymykseen 19.) 
4    Jotenkin muuten. Miten?___________________________________________________ 
__________________________________________________________________________ 
 18. Miten heikentyneet myyntikatteet aiotaan kompensoida yrityksessänne? 
      (Voitte valita useita vastausvaihtoehtoja.) 
 
  1    Poistamalla myyntipakkauksia markkinoilta. 
  2    Poistamalla valmisteita markkinoilta. 
  3    Tuomalla uusia valmisteita markkinoille. 
  4    Henkilöstön uudelleen sijoittamisella. 
  5    Vähentämällä henkilöstöä. 
  6    Lisäämällä henkilöstöä. 
  7    Ulkoistamalla toimintoja. 
  8    Vähentämällä palveluiden hankintaa. 
  9    Vähentämällä mainontaa. 
10    Vähentämällä tutkimustoimintaa Suomessa. 
11    Vähentämällä investointeja Suomessa.   
12    Jotenkin muuten. Miten? _________________________________________________ 
 
 
19. Minkä lääkeryhmän myyntikatteisiin lääkevaihdon aiheuttama hintakilpailu on mielestän- 
      ne eniten vaikuttanut yrityksessänne? (Valitkaa vain yksi vaihtoehto.) 
 
  1    Sydän- ja verisuonisairauksien lääkkeisiin. 
  2    Keskushermostoon vaikuttaviin lääkkeisiin. 
  3    Kipulääkkeisiin. 
  4    Allergialääkkeisiin. 
  5    Infektiolääkkeisiin. 
  6    Ruuansulatuskanavan sairauksien lääkkeisiin. 
  7    Diabeteslääkkeisiin. 
  8    Hormoneihin. 
  9    Vitamiineihin. 
10    Hengityselinten sairauksien lääkkeisiin. 
11    Ihosairauksien lääkkeisiin. 
12    Syöpäsairauksien lääkkeisiin. 
13    Silmäsairauksien lääkkeisiin. 
14    Korvasairauksien lääkkeisiin. 
15    Jonkin muun. Minkä?____________________________________________________ 
 
 
LÄÄKEVAIHDON VAIKUTUS YRITYKSEN HENKILÖSTÖÖN 
 
 
20. Onko lääkevaihto vaikuttanut edustamanne lääkeyrityksen henkilöstömäärään? 
 
1     Ei. (→ Voitte siirtyä kysymykseen 22.) 
2     Henkilöstöä on vähennetty. Montako henkilöä?  __________ 
3     Henkilöstöä on lisätty.         Montako henkilöä?  __________ 
4    Jotenkin muuten. Miten?___________________________________________________ 
__________________________________________________________________________ 
 21. Millä henkilökunnan toimialueilla lääkevaihto on eniten vaikuttanut henkilöstömäärään?    






LÄÄKEVAIHDON VAIKUTUS YRITYKSEN LÄÄKEMARKKINOIHIN  
 
 
22. Onko lääkevaihto vaikuttanut edustamanne lääkeyrityksen markkinoilla olevien myynti- 
      pakkausten määrään? 
 
1     Ei. (→ Voitte siirtyää kysymykseen 24.) 
2     Markkinoilla olevien myyntipakkausten määrä on pienentynyt. 
3     Markkinoilla olevien myyntipakkausten määrä on lisääntynyt. 
4     Jotenkin muuten. Miten?__________________________________________________ 
 
 
23. Arvioikaa, montako prosenttia yrityksenne markkinoilla olevien myyntipakkausten  





24. Onko hintaputkeen pääsyn ennakoimattomuus vaikuttanut yrityksenne jakelulogistiik- 
      kaan, varastomääriin tai saatavuusongelmiin? (Voitte valita useita vastausvaihtoehtoja.) 
 
1    Ei. 
2    Se on aiheuttanut ylisuuret varastot. 
3    Se on aiheuttanut ylisuuret velvoitevarastot. 
4    Se on aiheuttanut lääkkeiden vanhenemisongelmia. 
5    Se on aiheuttanut lääkkeiden saatavuusongelmia. 
6    Se on vaikeuttanut velvoitevarastoinnin toteuttamista. 
7    Jotenkin muuten. Miten? __________________________________________________ 
 
 
25. Onko lääkevaihto vaikuttanut yrityksenne reseptilääkemarkkinoinnin määrään? 
 
1    Ei.  
2    Markkinointi on vähentynyt. 
3    Markkinointi on lisääntynyt. 
4    Jotenkin muuten. Miten?___________________________________________________ 
__________________________________________________________________________ 
 
26. Onko lääkevaihto vaikuttanut yrityksenne reseptilääkkeitä esittelevien edustajien  
       lääkärikäynteihin? 
 
1    Ei. 
2    Käynnit ovat vähentyneet.  
3    Käynnit ovat lisääntyneet. 
4    Jotenkin muuten. Miten?___________________________________________________ 
__________________________________________________________________________ 
 
 27. Onko lääkevaihto vaikuttanut yrityksenne reseptilääkkeitä esittelevien edustajien  
      apteekkikäynteihin määrällisesti tai sisällöllisesti? 
 
1     Ei. 
2     Käynnit ovat vähentyneet.  
3     Käynnit ovat lisääntyneet. 




28. Millä keinoilla pyritte vaikuttamaan apteekin päätökseen ottaa varastoon vaihtokelpois- 
      ten lääkevalmisteiden joukosta nimenomaan yrityksenne valmisteita?  
 
Numeroikaa tärkeysjärjestyksessä 1 - 5 siten, että 1 = tärkein ja 5 = vähiten tärkein: 
 
____    Annamme tuotehyvitystä lääkevalmisteiden arvon alennuksista. 
____    Myönnämme lääkevalmisteista alennuksia apteekeille. 
____    Varmistamme lääkevalmisteiden saatavuuden. 
____    Järjestämme apteekeille koulutustilaisuuksia. 




29. Minkä tekijöiden perusteella apteekit mielestänne valitsevat varastoonsa vaihtokelpoiset  









30. Vaativatko apteekit alennuksia lääkevalmisteista enemmän nyt kuin ennen lääkevaih- 
      toa? 
 
1    Ei. 
2    En osaa sanoa. 




31. Voisitteko kertoa, minkälaisia tuotehyvityskäytäntöjä yrityksessänne on ollut apteekkien  









 LÄÄKEVAIHDON VAIKUTUS YRITYKSEN MYYNTILUPIIN, TUTKIMUS- JA KEHITYSTYÖHÖN 
 
32. Onko lääkevaihto vaikuttanut edustamanne lääkeyrityksen uusien alkuperäisvalmistei- 
      den myyntilupiin? 
 
1    Yrityksellämme ei ole alkuperäisvalmisteita. 
2    Ei ole vaikuttanut. 
3    Uudet myyntiluvat ovat vähentyneet. 
4    Uudet myyntiluvat ovat lisääntyneet. 
5    Jotenkin muuten. Miten? __________________________________________________ 
 
 
33. Onko lääkevaihto vaikuttanut edustamanne lääkeyrityksen geneeristen lääkevalmistei- 
      den myyntilupiin? 
 
1    Yrityksellämme ei ole geneerisiä valmisteita. 
2    Ei ole vaikuttanut. 
3    Myyntiluvat ovat vähentyneet. 
4    Myyntiluvat ovat lisääntyneet. 
5    Jotenkin muuten. Miten? __________________________________________________ 
 
 
34. Onko lääkevaihto vaikuttanut yrityksenne uusien lääkeaineiden tutkimus- ja kehitys- 
       työhön Suomessa? 
 
1    Yrityksellämme ei ole lääkeaineiden tutkimus- ja kehitystyötä. 
2    Ei ole vaikuttanut. 
3    Tutkimus- ja kehitystyö on vähentynyt. 
4    Tutkimus- ja kehitystyö on lisääntynyt. 
5    Jotenkin muuten. Miten? __________________________________________________ 
 
 
YLEISIÄ MIELIPITEITÄ LÄÄKEVAIHDOSTA 
 

















● Lääkevaihto tulee vähentämään uusien lääke-aineiden  
   markkinoille tuloa. 1 2 3 4 5 
● Suomalaisten olisi mahdollista saada uusia lääkeaineita  
   nopeammin käyttöönsä, jos hintahakemusten ja korvat-  
   tavuuksien käsittelyaikoja lyhennettäisiin. 
1 2 3 4 5 
● Kaikkien lääkeyritysten pitäisi kuulua lääkevahinko- 
   vakuutuksen piiriin. 1 2 3 4 5 
● Viranomaiset ovat antaneet selkeät ohjeet sille, että  
   haittavaikutusraportointi kohdistuu oikeaan yritykseen. 1 2 3 4 5 
● Lääkevaihto on lisännyt velvoitevarastoinnin piirissä  
   olevien lääkevalmisteiden lukumäärää. 1 2 3 4 5 
● Velvoitevarastoinnista aiheutuvat varastotappiot tulisi  
   korvata täysimääräisinä lääkeyrityksille. 1 2 3 4 5 
● Lääkevaihto ei ole vaikuttanut pakkausselosteiden ja  
   valmisteyhteenvetojen tasoon. 1 2 3 4 5 
● Lääkevalmisteiden hintojen muutokset tulisi sallia  
   päivittäin. 1 2 3 4 5 
● Lääkeyritysten ei pitäisi antaa apteekeille alennuksia  
   lääkevalmisteista. 1 2 3 4 5 
● Lääkeyritysten kannattaa sijoittaa tuotteensa hinta- 
   putken alarajalle. 1 2 3 4 5 
● Reseptilääkkeiden hintamainonta väestölle pitäisi sallia. 1 2 3 4 5 
● Apteekeille annettavien alennusten pitäisi välittyä myös    
   lääkkeen ostajille. 1 2 3 4 5 
 36. Ovatko lääkevaihtoa koskevat viranomaisohjeet tai määräykset mielestänne yksiselittei- 
      siä? 
1    Kyllä. 
2    En osaa sanoa. 







37. Toimivatko lääkärit mielestänne asianmukaisesti määrätessään vaihtokelpoisia lääkeval- 
      misteita? 
1    Kyllä. 
2    En osaa sanoa. 




38. Toteuttavatko apteekit mielestänne lääkevaihtoa asianmukaisesti? 
1    Kyllä. 
2    En osaa sanoa. 




Tähän voitte kirjoittaa mielipiteitänne tästä kyselystä tai lääkevaihdosta (esim. muutosehdo-

























Liite 5. Kyselylomake lääkevaihdon vaikutuksista lääkeyrityksiin vuonna 2008 
 
Tutkimus lääkevaihdon vaikutuksista 
lääkeyritysten kannattavuuteen ja toimintatapoihin 
 
 
Kysymyksiin vastataan ympyröimällä sopivan vastausvaihtoehdon numero ja/tai kirjoittamalla  
vastaus sille varatulle viivalle. Osaan kysymyksistä voitte ympyröidä useampia 




1 alkuperäisvalmisteisiin erikoistunutta lääkeyritystä 
2 geneerisiin valmisteisiin erikoistunutta lääkeyritystä 
3  molempia, mutta pääasiassa kuitenkin a) alkuperäisvalmisteisiin 
b) geneerisiin valmisteisiin 
    erikoistunutta lääkeyritystä 
4 jotain muuta. Mitä? _______________________________________________________ 
 
 




3.  Mikä oli edustamanne lääkeyrityksen Suomen liikevaihto vuonna 2006? 
 
1                       ≤1 000 000 
2     1 000 001−20 000 000 
3   20 000 001−40 000 000 
4   40 000 001−60 000 000 
5   60 000 001−80 000 000 
6   80 000 001−100 000 000 
7 100 000 001−120 000 000 
8 120 000 001≥ 
 
 
4. Arvioikaa, montako prosenttia edustamanne lääkeyrityksen liikevaihdosta tuli  
    vaihtokelpoisten lääkevalmisteiden luetteloon kuuluvien valmisteiden myynnistä vuonna   
    2006?  
 
____________ %  
 
5. Arvioikaa, montako prosenttia edustamanne lääkeyrityksen liikevaihdosta tuli  
    hintaputkeen kuuluvien valmisteiden myynnistä vuonna 2006? 
  
____________ %   
 
6. Montako prosenttia edustamanne lääkeyrityksen markkinaosuus oli Suomen     
    lääkemarkkinoista vuonna 2006? 
  
        ____________ % 
 
 
7. Kuuluuko edustamanne lääkeyrityksen vaihtokelpoisiin lääkevalmisteisiin 
 
1 Pelkästään reseptivalmisteita 
2 Pelkästään itsehoitovalmisteita 




Seuraavat kysymykset käsittelevät lääkevaihdon vaikutuksia lääkeyrityksen talouteen ja 
toimintaan. Vastatessanne kysymyksiin ajatelkaa kahta viimeistä vuotta ennen lääkevaihtoa 
ja aikaa lääkevaihdon alusta (1.4.2003) tähän päivään.  
 
8. Onko lääkevaihto vaikuttanut edustamanne lääkeyrityksen liikevaihtoon? 
 
1   Ei. (→ Voitte siirtyä kysymykseen 10.) 
2   Liikevaihto on pienentynyt. Arvioikaa, montako prosenttia? ________ % 
3   Liikevaihto on kasvanut.  Arvioikaa, montako prosenttia? ________ % 




9. Mitkä seuraavista tekijöistä lääkevaihdossa ovat vaikuttaneet edustamanne  
    lääkeyrityksen liikevaihtoon? (Voitte valita useita vastausvaihtoehtoja.)  
 
1   Apteekeissa tehdyt lääkevaihdot.   
2   Hintakilpailusta johtuva lääkevalmisteiden hintojen lasku.  
3   Sekä apteekeissa tehdyt lääkevaihdot että hintakilpailusta johtuva lääkevalmisteiden  
     hintojen lasku. 
4   Muutokset lääkäreiden lääkkeenmääräämiskäytännöissä. 
5   Uusi kilpaileva lääkevalmiste. 
6   Jokin muu syy. Mikä?_____________________________________________________  
 
 
10. Onko lääkevaihdon aiheuttama hintakilpailu vaikuttanut edustamanne lääkeyrityksen  
      myyntikatteisiin? 
 
1   Ei. (→ Voitte siirtyä kysymykseen 12.) 
2   Myyntikateprosentti on pienentynyt. Arvioikaa, montako prosenttia? _________ % 
3   Myyntikateprosentti on kasvanut.  Arvioikaa, montako prosenttia? _________ % 
              (→ Voitte siirtyä kysymykseen 12.) 




11. Miten heikentyneet myyntikatteet on kompensoitu edustamassanne yrityksessä? 
      (Voitte valita useita vastausvaihtoehtoja.) 
 
  1   Poistamalla myyntipakkauksia markkinoilta. 
  2   Poistamalla valmisteita markkinoilta. 
  3   Tuomalla uusia valmisteita markkinoille. 
  4   Henkilöstön uudelleen sijoittamisella. 
  5   Vähentämällä henkilöstöä. 
  6   Lisäämällä henkilöstöä. 
  7   Ulkoistamalla toimintoja. 
  8   Vähentämällä markkinointia. 
  9   Vähentämällä tutkimustoimintaa Suomessa. 
 10  Vähentämällä investointeja Suomessa.   
 11  Jotenkin muuten. Miten? _________________________________________________ 
 
 
12. Onko lääkevaihto vaikuttanut edustamanne lääkeyrityksen henkilöstömäärään? 
 
1   Ei. (→ Voitte siirtyä kysymykseen 14.) 
2   Henkilöstöä on vähennetty. Montako henkilöä?  __________ 
3   Henkilöstöä on lisätty.         Montako henkilöä?  __________ 




13. Missä edustamanne lääkeyrityksen toiminnoissa lääkevaihto on eniten vaikuttanut    
      henkilöstömääriin?    
 
1   Tutkimus ja tuotekehittely 
2   Tuotanto Suomessa 
3   Laadunvalvonta 
4   Myynti ja markkinointi 
5   Myyntilupa ja korvattavuus 
6   Jokin muu. Mikä? ________________________________________________________ 
 
14. Onko lääkevaihto vaikuttanut edustamanne lääkeyrityksen markkinaosuuteen Suomen  
      lääkemarkkinoilla mitattuna lääkevalmisteiden 
       
 a) tukkumyynnin arvon (€) mukaan?                     b) tukkumyynnin volyymin mukaan? 
    
  1   Ei.    1    Ei. 
  2   Markkinaosuus on pienentynyt. − ____%              2   Markkinaosuus on pienentynyt. −____%       
  3   Markkinaosuus on kasvanut. + ____%                  3   Markkinaosuus on kasvanut. + ____%               
  4    Jotenkin muuten. Miten?  4    Jotenkin muuten. Miten? 
_________________________________ ____________________________________ 
           ____________________________ ____________________________________ 
__________________________________ ____________________________________ 
 
15. Onko lääkevaihto vaikuttanut edustamanne lääkeyrityksen markkinoilla olevien myynti- 
      pakkausten määrään? 
 
1   Ei.  
2   Markkinoilla olevien myyntipakkausten määrä on vähentynyt. −_____% 
3   Markkinoilla olevien myyntipakkausten määrä on lisääntynyt. +_____% 
4   Jotenkin muuten. Miten?_________________________________________________ 
 
16. Onko hintaputkeen pääsyn ennakoimattomuus vaikuttanut edustamanne lääkeyrityksen  
      jakelulogistiikkaan, varastomääriin tai lääkevalmisteiden saatavuuteen?  
      (Voitte valita useita vastausvaihtoehtoja.) 
 
1   Ei. (→ Voitte siirtyä kysymykseen 18.) 
2   Se on aiheuttanut ylisuuret myyntivarastot. 
3   Se on aiheuttanut ylisuuret velvoitevarastot. 
4   Se on aiheuttanut lääkkeiden vanhenemisongelmia. 
5   Se on aiheuttanut lääkkeiden saatavuusongelmia. 
6   Se on vaikeuttanut velvoitevarastoinnin toteuttamista. 
7   Se on lisännyt apteekkien palautuksia lääkevalmisteissa hintaputken muuttuessa.   
8   Jotenkin muuten. Miten? __________________________________________________ 
 






18. Onko lääkevaihto vaikuttanut edustamanne lääkeyrityksen reseptilääkemarkkinoinnin  
      määrään? 
 
1    Ei.  
2    Markkinointi on vähentynyt. 
3    Markkinointi on lisääntynyt. 




19. Onko lääkevaihto vaikuttanut edustamanne lääkeyrityksen reseptilääkkeitä esittelevien  
      edustajien 
       
 a) apteekkikäynteihin?   b) lääkärikäynteihin? 
    
  1    Ei.      1     Ei.  
  2    Käynnit ovat vähentyneet.                          2    Käynnit ovat vähentyneet.  
  3    Käynnit ovat lisääntyneet.                                       3    Käynnit ovat lisääntyneet. 
  4    Jotenkin muuten. Miten?     4   Jotenkin muuten. Miten? 
_________________________________ ____________________________________ 
           ____________________________ ____________________________________ 
__________________________________ ____________________________________ 
            
 
20. Onko lääkevaihto vaikuttanut edustamanne lääkeyrityksen uusien alkuperäisvalmistei- 
      den myyntilupien määrään? 
 
1    Yrityksellämme ei ole alkuperäisvalmisteita. 
2    Ei ole vaikuttanut. 
3    Uudet myyntiluvat ovat vähentyneet. 
4    Uudet myyntiluvat ovat lisääntyneet. 
5    Jotenkin muuten. Miten? __________________________________________________ 
 
 
21. Onko lääkevaihto vaikuttanut edustamanne lääkeyrityksen geneeristen lääkevalmistei- 
      den myyntilupien määrään? 
 
1    Yrityksellämme ei ole geneerisiä valmisteita. 
2    Ei ole vaikuttanut. 
3    Myyntiluvat ovat vähentyneet. 
4    Myyntiluvat ovat lisääntyneet. 
5    Jotenkin muuten. Miten? __________________________________________________ 
 
 
22. Onko lääkevaihto vaikuttanut edustamanne yrityksen uusien lääkkeiden tutkimus- ja  
      kehitystyöhön Suomessa? 
 
1    Yrityksemme ei tee lääketutkimus- ja kehitystyötä. 
2    Ei ole vaikuttanut. 
3    Tutkimus- ja kehitystyö on vähentynyt. 
4    Tutkimus- ja kehitystyö on lisääntynyt. 
5    Jotenkin muuten. Miten? __________________________________________________ 
 
 
23. Onko lääkelain 57 c § menetelmäpatenteilla suojattujen alkuperäisvalmisteiden   
      poissulkeminen lääkevaihdon piiristä patentin päättymiseen asti vaikuttanut  
      edustamanne lääkeyrityksen uusien alkuperäisvalmisteiden 
       
 a)  markkinoille tuontiin?  b) tutkimus- ja kehitystyöhön?  
      
     1    Ei.        1    Ei.  
     2    Markkinoille tuonti on vähentynyt.      2    Tutkimus- ja kehitystyö on vähentynyt.  
     3    Markkinoille tuonti on lisääntynyt.                          3    Tutkimus- ja kehitystyö on lisääntynyt. 
     4    Jotenkin muuten. Miten?       4   Jotenkin muuten. Miten? 
_________________________________ ____________________________________ 









Lääkevaihdon vaikutuksia selvittäneiden kysymysten lisäksi teillä on mahdollisuus ilmaista 
edustamanne lääkeyrityksen mielipiteitä seuraavista lääkevaihtoon liittyvistä asioista.  
 
24. Mitä mieltä olette hintaputken rajoista? 
 
1    Hintaputken rajat ovat sopivat. 





25. Mitä mieltä olette hintaputken määräytymisestä kolmen kuukauden välein? 
 
1    Määräytymisväli on sopiva.  
2    Määräytymisväli ei ole sopiva. Miksi? Millainen määräytymisvälin tulisi mielestänne  





26. Mitä mieltä olette hintojen nykyisestä määräytymisestä kahden viikon välein? 
 
1    Määräytymisväli on sopiva.  
2    Määräytymisväli ei ole sopiva. Miksi? Millainen määräytymisvälin tulisi mielestänne  





27. Onko teillä muutostoiveita viranomaisille lääkevaihtoa koskeviin viranomaisohjeisiin tai  









Kyselylomakkeen viimeiselle sivulle voitte nimetä mielestänne tärkeimmät välittömät ja 
pitkäaikaiset lääkevaihdon vaikutukset edustamaanne lääkeyritykseen. Välittömillä 
vaikutuksilla tarkoitetaan asioita, jotka ilmenivät heti lääkevaihdon ensimmäisenä vuonna ja 
pitkäaikaisilla vaikutuksilla asioita, jotka ovat ilmenneet useamman vuoden ajan 
lääkevaihdon alkamisesta. Lisäksi voitte kirjoittaa mielipiteitä tästä kyselystä tai 
lääkevaihtoa koskevista asioista. 
 
 


















































Tutkimus lääkevaihdon vaikutuksista lääketukkukauppoihin 
 
 
1. Varastointi, logistiikka 
- Onko lääkevaihdolla ollut vaikutuksia tukkujen varastointiin/logistiikkaan? Millaisia? 
o Varaston koko 
o Varaston seuranta, hallinta  
o Hintatietojen muutokset ja päivitykset 
o Logistiikkaa ohjaavat järjestelmät/tekniikat/ohjelmat  muutoksia/uusimisia, 
millaisia? 
o Velvoitevarastointi  käytännön toteutuminen ja ongelmia siinä, eroja 
valmisteiden välillä (esim. alkuperäiset vs. geneeriset)? 
o Tuotteiden vanheneminen  eroja alkuperäisten ja geneeristen välillä? 
o Yleinen työmäärä   
o Muita? 
- Onko joku vaikutus/asia erityisen ongelmallinen/positiivinen? 
- Lääkevaihdon vaikutusten esiintyminen lääkevaihdon aikana? Mitä muutoksia? 
(tämä teema vain vuoden 2008 haastatteluissa) 
o Vaikutuksia, jotka ilmenivät alussa, mutta eivät ilmene enää? 
o Vaikutuksia, jotka ovat ilmenneet vasta myöhemmin lääkevaihdon tultua 
voimaan? 


























2. Hankinnat/Ostot, saatavuus 
- Onko lääkevaihdolla ollut vaikutuksia tukkujen hankintojen/ostojen puolella 
tapahtuvaan toimintaan? Millaisia? 
o Varaston seuranta, hallinta 
o Yhteydenpito päämieheen  eroja yritysten välillä (esim. alkuperäiset vs. 
geneeriset)? 
o Muita? 
- Onko lääkevaihdolla ollut vaikutuksia lääkevalmisteiden saatavuuteen? Millaisia? 
o Saatavuus ja toimitusvarmuus käytännössä, onko ollut ongelmia, millaisia? 
 eroja yritysten välillä (esim. alkuperäiset vs. geneeriset) 
o Saatavuuden ylläpitäminen/Varmistaminen käytännössä  eroja yritysten 
välillä (alkuperäiset vs. geneeriset tms.) 
o Muita? 
- Hinnan muutokset ja päivitykset 
o Sen aiheuttama työmäärä 
o Käytännön toteutus  
o Hintojen muutosten saanti ajoissa/oikeiden hintojen saanti 
- Onko joku vaikutus/asia erityisen ongelmallinen/positiivinen? 
- Lääkevaihdon vaikutusten esiintyminen lääkevaihdon aikana? Mitä muutoksia? 
(tämä teema vain vuoden 2008 haastatteluissa) 
o Vaikutuksia, jotka ilmenivät alussa, mutta eivät ilmene enää? 
o Vaikutuksia, jotka ovat ilmenneet vasta myöhemmin lääkevaihdon tultua 
voimaan? 



























3. Asiakaspalvelu, tilaukset 
- Onko lääkevaihdolla ollut vaikutuksia tukkujen asiakaspalveluun? Millaisia? 
o Apteekkien yhteydenotot tukkuun  määrä, sisältö (mihin asioihin 
yhteydenotot yleisimmin liittyy jne.?) 
o Tukkujen yhteydenotot apteekkeihin  määrä, sisältö (mihin asioihin 
yhteydenotot yleisimmin liittyy jne.?) 
o Ajan tasalla pysyminen uusissa tuotteissa 
o Laskutus 
o Hyvitykset/Hyvityskäytännöt 
o Järjestelmien/ohjelmien muutoksia/uusimisia, millaisia? 
o Muita?  
- Onko lääkevaihdolla ollut vaikutusta tukun asiakkaiden tilauksiin ja niiden 
tekemiseen? Millaisia? 
o Tilauskäytäntö yleensä 
o Tilausrivit (muutoksia määrällisesti, rahallisesti?) 
o Nimikkeiden tilausmäärä (muutoksia?) 




- Onko joku vaikutus/asia erityisen ongelmallinen/positiivinen? 
- Lääkevaihdon vaikutusten esiintyminen lääkevaihdon aikana? Mitä muutoksia? 
(tämä teema vain vuoden 2008 haastatteluissa) 
o Vaikutuksia, jotka ilmenivät alussa, mutta eivät ilmene enää? 
o Vaikutuksia, jotka ovat ilmenneet vasta myöhemmin lääkevaihdon tultua 
voimaan? 


























- Miten lääkevaihtoon valmistauduttiin tukkukaupassa (esim. koulutus) (tämä teema 
vain vuoden 2004 haastatteluissa) 
- Toivomuksia viranomaiselle? Onko lääkevaihdossa jotakin, mitä pitäisi tukkuja 
ajatellen muuttaa?  
- Lääketukkukaupan tulevaisuus Suomessa? 
 
- Vapaita kommentteja lääkevaihdosta? Onko vielä jotain, mitä haluaisi tuoda esille? 
 
Publications of the University of Eastern Finland
Dissertations in Health Sciences
isbn 978-952-61-0437-9
Publications of the University of Eastern Finland
Dissertations in Health Sciences
Lääkevaihto otettiin Suomessa käyt-
töön 1.4.2003. Tässä tutkimuksessa 
selvitettiin lääkevaihdon vaikutuk-
sia lääkeyrityksiin ja lääketukku-
kauppoihin. Lisäksi tutkittiin lää-
keyritysten ja lääketukkukauppojen 
suhtautumista lääkevaihdon käyt-
töönottoon. Tutkimuksen aineisto on 
kerätty lääkevaihtoa käsittelevistä 
joukkotiedotuksen kirjoituksista, 
virallisista lausunnoista lääkevaih-
dosta, lääkeyrityksille suunnatulla 
postikyselyllä vuonna 2004 ja 2008 
sekä lääketukkukauppojen edus-
tajien puhelinteemahaastattelulla 
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